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International application No. 

PCT/FR97/02336 



I. Basis of the report 



This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments ): 



| | the international application as originally filed. 
^>/j the description, pages 1,3-14 

pages 

pages 

pages 



2,2a 



El 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-14 



, as originally filed, 
filed with the demand, 

filed with the letter of 

filed with the letter of 

, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



1 6 November 1 998 (1 6. 1 1.1 998) 



20 January 1999 (20.01.1999) 



the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1-7 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 15 



□ 

the drawings, sheets/fig 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— 1 to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-14 



1-14 



1-14 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



2. Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 

Dl: US5307262 
D2: W09427238 
D3: US5072383 

2.1 In the passage cited in the search report, Dl 
describes a PDQM method and system for the quality 
control of data relating to expenditure for 
treatment as part of a healthcare reimbursement 
system. The method is implemented in the form of an 
interactive computer programme controlled by menus 
allowing : 

- the input of data relating to an individual case, 
then 

- the input of a command launching the data quality 
controls, 

- following these checks, the visual. 'display of any 
messages, and 

- finally, where necessary the generation and 
printing of one or more worksheets designed to 
facilitate the data-correction work. 

2.2 D2 describes (see the passage cited in the search 



Form PCT/IPE A/409 (Box V) (January 1994) 



m 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



frnational application No. 
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report) an electronic management system for 
microbiological tests using worksheets. The system 
comprises a single identifier allowing access to a 
file where both patient data and those relating to 
the corresponding microbiological sample are stored, 
said data being able to be visualized on the same 
worksheet enabling observation? to be inserted. This 
system is not designed for quality control. 



2.3 D3 relates to a medical information system for the 
visual display of patient data, which allows a 
schedule of treatment prescribed for a patient to be 
inputted and, consequently, generates a list of the 
tasks concerning the patient to be accomplished, 
said list comprising spaces for entering information 
indicating that each task has been carried out. 

3. The problem underlying the application can be summed 
up as consisting in providing a method for 
processing information, said method guaranteeing the 
quality of a therapeutic process involving various 
players and a complex protocol. 

The proposed solution consists of a method and a 
system implemented in the form of a computer 
programme and comprising, for each batch of samples 
taken from a given patient, validation steps during 
each of which data corresponding to a step of the 
therapeutic proce_ss, said data being associated with 
said batch and indicating in particular the 
participants concerned and the progress made in the 
process, are collected and processed so as to 
guarantee the quality of a step before moving to the 
following one, and a final step dealing with all the 
data relating to said batch and collected during all 
the validation steps, thereby providing final 
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certification for the process and/or a list of the 
defects detected. 

This solution, described as a method in Claim 1 and 
as a system in Claim 9, and subject to the necessary 
clarifications, appears to satisfy the requirements 
of PCT Article 33(3), since the available prior art 
documents do not disclose, in the context referred 
to, the combination of quality control steps 
sequentially validated and governing the transition 
of the therapeutic process to the following step, up 
to final certification. 

The dependent claims, including those relating to 
the application of the method and the system to 
various therapeutic protocols, also satisfy these 
requirements . 



^Ki national application No. 
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V I II. Certain observations on the international application 

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

The application does not satisfy the requirements of 
clarity of PCT Article 6 for the following reasons: 

1. It is clear from the description that the following 
feature is necessary for the definition of the 
invention : 

The fact that the "collected data" (Claim 1, line 21 
and Claim 9, line 25) are data "associated with said 
batch of samples and indicating, in particular, the 
participants and the progress made in the process" 
(see page 1, lines 29 to 31). 

Since independent Claims 1 and 9 do not contain this 
feature, they do not meet the requirements of PCT 
Article 6, in combination with PCT Rule 6.3(b), 
which specify that an independent claim must contain 
all the technical features necessary to define the 
invention . 

2. Claims 6 to 8 lack clarity and are not fully 
consistent with the description, since wording such 
as "...comprises steps for controlling the 
transfer/reception/processing of the results..." is 
vague and is drafted in terms of the aim to be 
achieved, without defining the technical means used. 
Contrary to the requirements of PCT Article 6, the 
limitations which these features intend to signify 
are not therefore clear from these claims. 

3. It should be recalled that the phrase "for 
implementing the method" used in independent system 
Claim 9 must be construed simply as designating a 
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VIII. Certain observations on the international application 



system suitable for implementing the method, see PCT 
Guidelines PCT/GL/3, III, 4.8. 
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Demande international n° PCT/FR97/02336 



I. Base de I'opinion 

1 . Cette opinion a ete redigee sur la base des elements ci-apres (les feuilles de remplacement qui ont ete remises a 
I'office recepteur en reponse a une invitation faite conformement a I'article 14 sont considerees, dans la presente 
opinion, comme "initialement deposees".) : 

Description, pages: 

1-14 version initiale 

Revendications, N°: 

1-15 version initiale 

Dessins, feuilles: 

1 -7 version initiale 

2. Les modifications ont entraine I'annulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, n os : 

□ des dessins, feuilles : 

3. La presente opinion a ete formulee abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-dela de ('expose de I'invention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres 

(regie 70.2(c)) : 

4. Observations complementaires, le cas echeant : 



III. Absence de formulation d opinion quant a la nouveaute, Tactivite inventive et la possibilite d'application 
industrielle 

La question de savoir si Tobjet de I'invention revendiquee semble etre nouveau, impliquer une activite 
inventive (ne pas etre evident) ou etre susceptible d'application industrielle n'a pas ete et ne sera pas 
examinee pour ce qui conceme : 

□ ('ensemble de la demande intemationale, 

H les revendication n os 1 -3,6-8,15, 
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parce que : 

E3 la demande international t ou les revendications n os 1-3 en question, se rapportent a I'objet suivant, a regard 
duquel ('administration chargee de I'examen preliminaire international n'est pas tenue effectuer un examen 
preliminaire international {precise?) : 

voir feuille separee 

la description, les revendications ou les dessins (en indiquerles elements ci-dessous), ou les revendications 
n os 6-8,15 en question ne sont pas clairs, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable 
{precise/): 

voir feuille separee 

□ |es revendications, ou les revendications n os en question, ne se fondent pas de facon adequate sur la 
description, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable. 

□ il n'a pas ete etabli de rapport de recherche intemationale pour les revendications n os en question. 

V. Declaration motivee selon la regie 66.2(a)(ii) quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute (N) Revendications 4-5,9 (oui) 

Activite inventive (IS) Revendications 4-5,9 (oui) 

Possibility d'application industrielle (IA) Revendications 4-5,9 (oui) 

2. Citations et explications 
voir feuille separee 

VII. Irregularites dans la demande Internationale 

Les irregularites suivantes, concemant la forme ou le contenu de la demande intemationale, ont ete constatees : 
voir feuille separee 

VIII. Observations relatives a la demande intemationale 

Les observations suivantes sont faites au sujet de la clarte des revendications, de la description et des dessins 
et de la question de savoir si les revendications se fondent entierement sur la description : 

voir feuille separee 
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III. Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, I'activite inventive 
et la possibilite d'application industrielle 

111.1. Les procedes de gestion definis par les revendications 1 a 3 sont exclus de 
I'examen international au titre de I'Article 34.4)a)i) PCT dans la mesure ou, en 
('absence d'une indication claire qu'ils sont mis en oeuvre dans un systeme de 
traitement d'information, ces procedes doivent etre consideres comme se 
rapportant a des plans, principes, ou methodes en vue de faire des affaires ou de 
realiser des actions purement intellectuelles, voir la Regie 67.1.iii). 

1 11. 2. Les procedes de gestion definis par les revendications 6 a 8 et le systeme de la 
revendication 15 sont exclus de Texamen international au titre de I'Article 34.4)a)i) 
PCT car I'objet devant etre protege est mal defini: 

. | es revendications 6 a 8 manquent de clarte et sont mal fondees sur la 
description, les formulations ".. comprend des etapes pour controler le transfert / 
la reception / traiter des resultats ..." sont vagues et redigees en termes de but a 
atteindre, sans definir les moyens techniques mis en oeuvre. 
- la revendication 15, sans faire de reference precise a une autre revendication, 
ne definit pas non plus explicitement les caracteristiques visees, qui semblent 
pourtant devoir etre deja definies ailleurs dans la demande ("autres processus 
similaires", "au sein du meme systeme"). 

V.2 Declaration motivee selon I'article 35(2) quant a la nouveaute, I'activite 

inventive et la possibilite d'application industrielle; citations et explications 
a l appui de cette declaration 

II est fait reference au/x/ document/s/ suivant/s/: 
D1: US5307262 ; 
D2 : W09427238 
- D3 : US5072383 _ _ _ _ 

V.2.1 . D1 decrit dans le passage cite dans la rapport de recherche une methode et 
un systeme (PDQM) de controle de la qualite des donnees de depenses de 
soins dans la cadre d'un systeme de remboursement de soins de sante. La 
methode est mise en oeuvre sous la forme d'un programme d'ordinateur 
interactif et pilote par menus permettant 
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- I'entree des donnees concernant un cas individuel, puis 

- I'entree d'une commande langant les controles de la qualite des donnees, 

- a Tissue de des controles, la presentation a Pecran d'eventuels messages 

- enfin, de generer et d'imprimer la cas echeant une ou des feuilles de travail 
(worksheet) destinees a faciliter le travail de correction des donnees . 

V.2.2. D2 decrit (voir le passage cite dans la rapport de recherche ) un systeme 
electronique de gestion de tests microbiologiques au moyens de pages- 
ecran (worksheet). Le systeme comporte un identificateur unique permettant 
Pacces a un fichier ou sont stockees a la fois les donnees du patient et celles 
de Pechantillon microbiologique correspondant, qui peuvent etre visualisees 
sur la meme page -ecran permettant Pinsertion d'observations. Ce systeme 
ne vise pas le controle de la qualite. 

V.2.3. D3 se rapporte a un systeme d'information medicates affichant sur ecran les 
donnees d'un patient et permettant I'entree d'un planning de soins prescrits 
pour un patient, puis generant en consequence un liste des taches a 
accomplir concernant ce patient, la liste comportant des emplacements 
destines a entrer des informations indiquant que chaque tache a ete 
realisee. 

V.3. Le probleme sous-jacent a la demande peut etre resume comme consistant a 
fournir un procede permettant de garantir la qualite d'un processus therapeutique 
mettant en jeu divers acteurs et un protocole complexe. 

La solution proposee, telle qu'elle peut etre comprise actuellement, consiste en un 
procede et un systeme mis en ouvre sous la forme d'un programme d'ordinateur 
et comprenant des etapes de validation durant chacune desquelles des donnees 
correspondant a une etape du processus therapeutique sont collectees et 
traitees de fa?on a garantir la qualite d'un etape avant de permettre le passage a 
la suivante, une etape terminate traitant les donnees recueillies durant toutes les 
etapes pour emettre la certification finale du processus et/ou une liste des 
irregularites detectees. 

II apparait que cette solution, telle que decrite dans le procede de la revendication 
4, quant celle-ci se rapporte a la revendication 2 - et sous reserves des 
clarifications necessaires, satisfait aux exigences de Particle 33(3) PCT, les 
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documents de I'etat de la technique disponibles ne revelant pas, dans le contexte 
vise, I'enchainement conditionnels d'etapes de controle de qualite validees 
sequentiellement jusqu'a une certification finale . 

Des revendications portant sur un systeme correspondant, ainsi que sur 
Papplication du procede et du systeme a divers protocoles therapeutiques, 
satisferaient egalement a ces exigences. 

VII Irregularites dans la demande intemationale 

VIM . La combinaison des caracteristiques de la revendication 4, quand elle se 
refere a la revendication 2, n'est pas comprise dans I'etat de la technique et 
n'en decoule pas de maniere evidente. II est done suggere au demandeur de 
rediger une nouvelle revendication independante en vue d'y introduire ces 
caracteristiques. 

VII.2. Les revendications independantes ne sont pas presentees en deux parties 
comme prevu par la regie 6.3 b) PCT, alors qu'une telle presentation 
semblerait eventuellement appropriee en I'espece, les caracteristiques 
connues en combinaison de I'etat de la technique figurant dans un 
preambule (regie 6.3 b) i) PCT) et les caracteristiques restantes figurant 
dans une partie caracterisante (regie 6.3 b) ii) PCT). 
Si le deposant est neanmoins d'avis que la presentation en deux parties 
serait inappropriee, il doit faire connaitre ses raisons dans sa reponse. En 
outre, il doit s'assurer que la description montre clairement quelles 
caracteristiques de I'objet des revendications independantes ont deja 
divulguees en combinaison dans les documents D1-D3 (cf. Directives PCT, 
PCT/GL/3 III, 2.3a). 

VII. 3. Les caracteristiques figurant dans les revendications ne component pas de_ 
signes de reference mis entre parentheses (regie 6.2 b) PCT). 

VII. 4. Contrairement a ce qu'exige la regie 5.1 a) ii) PCT, la description n'indique 
pas I'etat de la technique anterieure pertinent expose dans les documents 
D1-D3 et ne cite pas ces documents. 
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Vli.5. Le demandeur est prie de soumettre ses modifications au moyens de 
feuilles de rernplacement, conformement a la regie 66.8 a) PCT. En 
particulier, il est preferable de soumettre les modifications en trois 
exemplaires. 

En outre, il est signale au deposant qu'il resulte de la regie 66.8 a) PCT que 
dans la procedure selon le PCT, I'examinateur n'est pas autorise a proceder 
a des modifications, si mineures soient-elles. 

Afin de faciliter I'examen de conformite au regard des dispositions de Particle 
34(2) b) PCT des pieces modifiees de la demande, le demandeur est invite a 
identifier clairement les modifications apportees, qu'il s'agisse de 
modifications par adjonction, rernplacement ou suppression et a preciser sur 
quels passages de la demande telle que deposee ces modifications sont 
basees (cf. egalement regie 66.8 a) PCT). 

Ces modifications pourront etre portees sous forme manuscrite sur une 
copie des parties concernees de la demande telle que deposee. 
Si la Demanderesse desire soumettre des elements d'information en ce qui 
concerne I'objet de I'invention, par exemple d'autres precisions sur les 
avantages qu'elle apporte ou sur le probleme qu'elle resout et si ces 
elements n'ont pas de base dans la demande telle que deposee, ces 
elements ne doivent etre produits que dans la reponse, sans etre introduits 
dans la demande (Article 34(2)(b) PCT). 

VIM Observations relatives a la demande intemationale 

La demande ne satisfait pas aux exigences de clarte de r Article 6 PCT, pour les 
raisons suivantes: 

VIII. 1. Les expressions "donnees acquises ... sont traitees ..." (rev. 1), "traitement 
de donnees collectees" et "traitement des informations et donnees 
collectees" (rev. 2), n'impliquant pas rigoureusement I'emploi d'un systeme 
de traitement de donnees au sens d'ordinateur, il apparaTt necessaire 
d'introduire des la revendication 1 "Procede de gestion ... therapeutique au 
moyen d'un svsteme de traitement d'information ..." pour lever I'objection 
soulevee sous le point III. Ces modifications resoudraient aussi Pobscurite 
actuelle de la formulation de la revendication 3 'Tentree d ! un mot de passe 
de validation". 
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De plus, il apparaTt indispensable de preciser dans toute revendication 
independante - par exemple au niveau du "caracterise" de la revendication 1 
- les caracteristiques de la revendication 4, c'est a dire que "le procede est 
mis en oeuvre sous la forme de pages-ecrans consultees sequentiellement 
et renseignees par un operateur", car il ressort clairement de la description 
que cette caracteristique est essentielle a la definition de Tinvention. Voir a 
ce sujet la condition visee a Tarticle 6 PCT en combinaison avec la regie 6.3 
b) PGT, qui prevoient qu'une revendication independante doit contenir toutes 
les caracteristiques techniques essentielles a la definition de Tinvention. 
Pour en finir avec la revendication 1, il semble necessaire de preciser 
"...etapes d'identification par un operateur des entites ..." comme il ressort 
de la page 10. 



VIII.2. Quant a la revendication 2, ses caracteristiques semblent repeter, en partie 



avec un vocabulaire legerement different les "etapes de validation" et 
"etapes de controle de qualite" de la revendication 1 sans qu'il paraisse 
possible de bien les distinguer. Pour des raisons de clarte et de concision 
des revendications, il apparaTt done opportun de fondre les revendications 1 
et 2 dans une nouvelle revendication independante de procede. 



VIII. 3. Concernant les revendications 6 et 7, les caracteristiques visees au point III 



servent plus a expliciter le but vise par le procede qu'a definir clairement 
celui-ci en termes de caracteristiques techniques. Les limitations que Ton 
entend signifier par ces caracteristiques ne ressortent done pas clairement 
de cette revendication, contrairement a ce qui est exige a Particle 6 PCT. 



VIII.4. Uexpression "pour la mise en ouvre du procede" utilisee dans la 

- revendication independante de systeme 1 0 doit etre interpretee simplement- 
comme designant comme un systeme convenant a la mise en oeuvre du 
procede, voir les Directives PCT GL/3 4.8. En d^utres termes, les 
caracteristiques du systeme devraient etre clairement definies en termes de 
moyens techniques mis en oeuvre, et non pas seulement par reference aux 
revendications de procede que Ton vise a mettre en oeuvre, ce qui ne 
satisfait pas aux exigences de Tarticle 6 PCT. 
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feuilles, y comprise la presente feuille de couverture. 



Ce RAPPORT comprend 

I I U est accompagne d' ANNEXES, c'est-a-dire de feuilles de la description, des revendications ou des dessins qui ont 
— etc modifiees et qui servent de base au present rapport ou de feuilles contenant des rectifications faites aupres de 

1'administration chargee de l'examen preliminaire international (voir la regie 70.16 et I'instruction 607 des 

Instructions admin is tratives du PCT). 

6- 
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feuilles. 
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I [Xj Base du rapport 
II Priorite 

Hi Q Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, l'activite inventive et la possibilite ^application 
ind us tr telle 

IV | | Absence d' unite de 1 'invention 

V |5^l Declaration motivee quant a la nouveaute l'activite inventive et la possibilite d'application industrielle; 
— citations et explications a l'appui de cette declaration 

VI | | Certains documents cites 
VII [^J Irregularis dans la demande international 
VIII |vl Observations relatives a la demande inter nationale 
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I. Base du rapport 

1 . Ce rapport a ete redige sur la base des elements ci-apres (les feuilles de remplacement qui ont ete remises a 
I'office reoepteur en reponse a une invitation faite conformement a I'article 14 sont considerees, dans le present 
rapport, comme "initiatement deposees " et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne contiennent 
pas de modifications.) : 



Description, pages: 

1,3-14 
2,2a 



version initiate 
re$ue(s) le 



23/1 1 /1 998 avec lettre du 



16/11/1998 



Revendications, N°: 

1-14 regue(s) le 



24/01/1999 avec lettre du 



20/01/1999 



Dessins, feuilles: 

1-7 version initiale 

2. Les modifications ont entraine Tannulation : 



□ de la description, pages: 
IS des revendications, n 05 : 

□ des dessins, feuilles : 



15 



3. □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-dela de I'expose de 1'invention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres 
(regie 70.2(c)) : 



4. Observations complementaires, le cas echeant : 
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PRELIMINAIRE INTERNATIONAL Demande internati6nale n' PCT/FR97/02336 

b ; . ■ — ■ 

V. Declaration motiv6e selon Particle 35(2) quant & la nouveaut6, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications £ I'appui de cette declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui : Revendications 1-14 

Non : Revendications 

Activite inventive Oui: Revendications 1-14 

Non : Revendications 

Possibility d'application industrielle Oui : Revendications 1-14 

Non : Revendications 



2. Citations et explications 
voir feuille s£par6e 



VIII. Observations relatives d la demande internationale 

Les observations suivantes sont faites au sujet de la clarte des revendications, de la description et des dessins 
et de la question de savoir si les revendications se fondent entierement sur la description : 

voir feuille s£par£e 



Formulaire PCT/IPEA/409 (cadres l-VIII, feuille 2) (janvier 1994) 



V.2 Declaration motivee^^n I'article 35(2) quant a la nou^^ite, I'activite 

inventive et la possibility d'application industrielle; citations et explications 
a I'appui de cette declaration 

II est fait reference au/x/ document/s/ suivant/s/: 
D1: US5307262 ; 
D2 : W09427238 
D3 : US5072383 

V.2/1 . D1 decrit dans le passage cite dans la rapport de recherche une methode et 
un systeme (PDQM) de controle de la qualite des donnees de depenses de 
soins dans la cadre d'un systeme de remboursement de soins de sante. La 
methode est mise en oeuvre sous la forme d'un programme d'ordinateur 
interactif et pilote par menus permettant 

- I'entree des donnees concernant un cas individuel, puis 

. i'entree d'une commande langant les controles de la qualite des donnees, 

- a Tissue de des controles, ia presentation a I'ecran d'eventuels messages 

- enfin, de generer et d'imprimer la cas echeant une ou des feuilles de travail 
(worksheet) destinees a faciliter le travail de correction des donnees . 

V.2.2. D2 decrit (voir le passage cite dans la rapport de recherche ) un systeme 
electronique de gestion de tests microbiologiques au moyens de pages- 
ecran (worksheet). Le systeme comporte un identificateur unique permettant 
I'acces a un fichier ou sont stockees a la fois les donnees du patient et celles 
de I'echantillon microbiologique correspondant, qui peuvent etre visualisees 
sur la meme page -ecran permettant Tinsertion d'observations. Ce systeme 
ne vise pas le controle de la qualite. 

V.2. 3. D3 se rapporte a un systeme d'information medicales affichant sur ecran les 
donnees d'un patient et permettant I'entree d'un planning de soins presents 
pour un patient, puis generant en consequence un liste des taches a 
accomplir concernant ce patient, la liste comportant des emplacements 
destines a entrer des informations indiquant que chaque tache a ete 
realisee. 

" V.3. Le probleme sous-jacent a la demande peut etre resume comme consistant a- 
fournir un procede de traitement d'informations permettant de garantir la qualite 
d'un processus therapeutique mettant en jeu divers acteurs et un protocole 
complexe. 

La solution proposee consiste en un procede et un systeme mis en oeuvre sous la 
forme d'un programme d'ordinateur et comprenant, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne, des etapes de validation durant 
chacune dequeues des donnees correspondant a une etape du processus 
therapeutique, lesdites donnees etant associees au dit lot et indicatives 



notamment des interv^^ts concernes et de I'avancement^^rocessus, sont 
collectees et traitees de fagon a garantir la qualite d'un etape avant de permettre 
le passage a la suivante, ainsi qu'une etape terminale traitant l.'ensemble des 
donnees concernant le dit lot recueillies durant toutes les etapes de validation 
pour emettre la certification finale du processus et/ou une liste des irregularites 
detectees. 

II apparaTt que cette solution, telle que decrite en tant que procede dans la 
revendication 1 et en tant que systeme dans revendication 9 - et sous reserves 
des clarifications necessaires satisfait aux exigences de Tarticle 33(3) PCT, les 
documents de Tetat de la technique disponibles ne revelant pas, dans le contexte 
vise, renchamement d'etapes de controle de qualite validees sequentiellement et 
conditionnant le passage du processus therapeutique a I'etape suivante, jusqu'a 
une certification finale. 

Les revendications dependantes, ainsi que sur ('application du procede-et du 
systeme a divers protocoles therapeutiques, satisfont egalement a ces exigences. 

VIII Observations relatives a la demande internationale 

La demande ne satisfait pas aux exigences de clarte de I' Article 6 PCT, pour les 
raisons suivantes: 

VIII. 1 . II ressort clairement de la description que la caracteristique suivante est 
essentielle a la definition de I'invention: 
Le fait que les "donnees collectees" (revendication 1 , ligne 21 et revendication 9, 
I. 25) sont des donnees "associees au dit lot de prelevement, et indicatives 
notamment des intervenants et de I'etat d'avancement du processus" (voir page 1 , 
lignes 29-31). 

Les revendications independantes 1 et 9 ne contenant pas cette caracteristique, 
elles ne remplissent pas la condition visee a Tarticle 6 PCT en combinaison avec 
la regie 6.3 b) PCT, qui prevoient qu'une revendication independante doit contenir 
toutes les caracteristiques techniques essentielles a la definition de invention 

VI II. 2. . Les revendications 6 a 8 manquent de clarte et sont mal fondees sur la 
description, car les formulations ".. comprend des etapes pour controler le 
transfert / la reception / traiter des resultats ..." sont vagues et redigees en termes 
de but aTatteindre, sans definir les moyens techniques mis en oeuvre. 
Les limitations que Ton entend signifier par ces caracteristiques ne ressortent 
done pas clairement de ces revendications, contrairement a ce qui est exige a 
Tarticle 6 PCT. 

VIII.3. Pour memoire, il est a noter que I'expression "pour la mise en oeuvre du 
procede" utilisee dans la revendication independante de systeme 9 doit etre 
interpretee simplement comme designant comme un systeme convenant a la 
mise en oeuvre du procede, voir les Directives PCT GL/3 4.8. 



s 




RE VEND I CAT I ON S 

1. Procede de traitement d 1 informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique , ce 
6 processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 
operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique, et une operation de 
reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi traitees, 
ces operations de prelevement, de traitement et de 
12 reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation (SOP) comportant une succession 
d 1 etapes f onctionnelles , 

caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot de 
prelevement ef fectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle, une etape de validation 
18 (VA) sequentielle et conditionnelle de ladite etape, le 
passage d'une etape de validation a 1' etape de validation 
suivante etant conditionne par des resultats d * un traitement 
de donnees collectees au cours de cette etape de validation, 
et 

une etape de traitement des informations et donnees 
24 collectees dans les dif ferente's etapes de validation, pour 
emettre une certification finale (CF) d'une preparation 
realisee_ selon la_ procedure operatoire standard et/ou une 
liste des irregularites detectees au cours de cette 
preparation . 

30 2. Procede selon la revendicat ion 1, caracterise en ce que la 
validation de la certification finale est conditionnee a 
1' entree d'un mot de passe de validation. 



3. Procede selon 1 ' une des revendications 1 ou 2 , mis en 
oeuvre dans un systeme de traitement d' informations, 
caracterise en ce qu'a chaque etape de validation est 
associee au moins une page-ecran (PO, Pei, EP, EA, EC, EI) 
6 accessible sur des moyens de visualisation d'au moins un 
poste de travail connecte au systeme de traitement 
d 1 informations . 

4 . Procede selon la revendication 3 , caracterise en ce que 
chaque page-ecran comprend un champ d ' identification codee 
12 d ' un patient auquel correspond le lot de prelevement soumis a 
la procedure operatoire standard. 

5. Procede selon l'une des quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la sortie de certaines des 
etapes (RA) dudit procede est conditionnee a 1 1 impression de 
18 pages-ecrans (EA) correspondant a ces etapes. 



6. Procede selon 1 'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
recevant d'au moins une entite exploitante (EX) des kits 
therapeutiques , caracterise en ce qu'il comprend en outre des 
24 etapes pour controler le transfert de ces kits. 

7-. _ Procede selon 1_ une _ quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un service de cytapherese, caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des etapes pour controler la 
30 reception de poches de cytapherese. 



^PEUiLLEMOD'-BEt : - - ; 

8. Procede selon 1 1 une quelconque des revendicat ions 
precedent es, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un laboratoire de controle, notamment de 
controle bacteriologique , caracterise en ce qu'il comprend en. 
outre des etapes pour traiter des resultats de tests de 

6 controle realises sur chaque lot de prelevement . 

9. Systeme de traitement d 1 informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique , ce 
processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 

12 operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique (SOP) , et une operation de 
reinject ion (RI) sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees, ces operations de prelevement, de traitement et de 
reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation comportant une succession d' etapes 

18 fonctionnelles (TR) , 

caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onct ionnelle , un moyen de validation 
(VA) eequentielle et conditionnelle de ladite etape, le 
passage d * une etape de validation a 1 ' etape de validation 
24 suivante etant conditionne par des resultats d 1 un traitement 
de donnees collectees au cours de cette etape de validation, 
_et 

un moyen de traitement des informations et donnees 
collectees dans les differentes etapes de validation, pour 
emettre une certification finale (CF) d ' une preparation 
30 realisee selon la procedure operatoire standard et/ou une 
liste des irregulari tes detectees au cours de cette 
preparation . 



- 18 - 




FEUILLE MODIFIEE 



10. Systeme selon la revendicat ion 9, mis en oeuvre dans un 
laboratoire de preparation, caracterise en ce qu'il est en 
outre agence pour executer des taches de gestion (GN) au sein 
de ce laboratoire. 



11. Systeme selon la revendication 9, caracterise en ce qu'il 
est connecte a un reseau de communication pour echanger des 
donnees avec d'autres entites (CTn, Ln, Cyn, CRn, CB) 
impliquees dans un processus therapeutique . 

12 12. Application du procede et du systeme de traitement 
d' informations utilises pour la gestion de qualite selon 
l'une quelconque des revendicat ions precedentes, a des 
protocoles de therapie cellulaire . 

13. Application du procede et du systeme de traitement 
18 d ' informations utilises pour la gestion de qualite selon 

l'une quelconque des revendicat ions precedentes, a des 
protocoles de therapie genique . 

14. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 

24 precedentes, permettant la formation continue de l'operateur 
et/ou le controle de son niveau de connaissance. 




2 

traitement, la necessite de rationaliser la gestion de 
processus therapeutiques de plus en plus automatises et 
le souci de vigilance exprime par les autorites 
5 sanitaires, ont conduit au constat qu'il n'est pas 
possible de segmenter la responsabilite de la gestion de 
la qualite des processus therapeutiques en ne comptant 
que sur chaque intervenant isole dans le processus 
therapeutique . 

Le document US 5 3 07 262 decrit un procede et un 
systeme de controle de qualite de donnees cliniques 
relatives a des patients. Le procede est mis en oeuvre 
sous la forme d'un programme d'ordinateur pilote par 

1 5 menus et prevoit notamment la saisie de donnees 
concernant un patient, 1' entree d'une commande langant 
les controles de qualite de ces donnees, 1'affichage a 
1'ecran d'eventuels messages a l'issu de ces controles 
et/ si 1'operateur le juge necessaire, la fourniture et 

20 1' impression d'une ou plusieurs feuilles de travail, 
incluant des messages que 1'operateur choisit dans un 
menu, destinees a faciliter la correction des donnees par 
la ou les personnes concernees (par exemple un medecin 
specialiste) . 

25 

Le document WO 94 2 723 8 decrit un systeme de test de 
specimens microbiologiques , comprenant au moins une 
station de travail couplee a une base de donnees 
contenant des informations relatives a des patients et 

30 une base de donnees de microbiologie . Ge systeme prevoit 
notamment 1 ' attribution d'un numero d' identification 
permettant d'acceder. aux bases de donnees et de coupler 
chaque specimen teste avec les informations relatives au 
patient concerne, la saisie de donnees relatives au test 

35 realise sur le specimen a 1'aide de pages-ecrans et la 
fourniture d' un rapport . 

Le document US 5 072 303 decrit un systeme de 
traitement de consignes et de prescriptions en milieu 
40 hospital ier, incluant notamment une mise a jour 
automatique d'une liste de taches en reponse a 1 ' entree 
de consignes ou ordres emis par des medecins ou des 
infirmieres d'un hopital . 

• FEUILLE MODIFIEE 



Le but de 1 ' invention est de proposer un procede de 
gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
dans la quete de securite et de tra^abilite tout au long 
des differentes etapes du processus therapeutique. 

Cet object if est atteint avec un procede de gestion 
de qualite dans un processus therapeutique, ce processus 
therapeutique comportant des etapes de prelevement de 
cellules sur un patient, un traitement specif ique de ces 
cellules selon un protocole de traitement specif ique, et 
une reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees . 

Suivant 1 1 invent ion, le procede comprend: 

- des etapes d 1 identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 

- des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 
donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des informations sur la 
qualite de realisation dudit processus therapeutique, 
lesdites etapes d' identification, de validation et de 
controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 
effectue sur un patient donne . 

Ainsi, avec le procede selon 1« invention, il devient 
possible d* assurer le controle et le suivi de processus 
therapeut iques complexes impliquant plusieurs entites et 
exigeant une tragabilite totale. 

Un atout majeur du procede de gestion de qualite 
selon 1" invention reside en effet dans le fait qu'il est 
conc^u autour de 1 1 idee qu'a chaque patient est associe 
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Resume de la communication 



1 . L'examinateur a expose au mandataire les objections suivantes, qui font obstacle a la 
publication d'un rapport PCT favorable (et, incidemment, empechent d'envisager la 
delivrance en I'etat d'un brevet europeen lors d'un eventuelle phase regionale) : 

1.1. Contrairement aux exigences de I'article 6 et de la regie 6.3a) et b) PCT, les 
revendications ne definissent pas Tobjet de I'inventibn, c'est a dire la classe technique 
generate d'appareil, de procede, etc.. a laquelle I'invention revendiquee se rapporte", voir les 
Directives, C-lll 2.1 et 2.2. En outre, les exigences des regies 5.1.a)iii et 9.1.iii) ne sont pas 
non plus satisfaites, car les pieces de la demande ne permettent pas de cerner le probleme 
technique precis qui serait resolu ni sa solution, de sorte que la demande presente un defaut 
de divulgation de I'invention, voir les Directives, C-ll 4.6. 

En effet I'intitule "Procede/Systeme de gestion de qualite" ne specifie pas un domaine 
technique relevant de la protection par brevet - mais concerne plutot un methode exclue de 
I'examen preliminaire au titre de la Regie 67.1 .ii et d'ailleurs non repertoriee dans la 
classification internationale des brevets. Au passage, le "processus therapeutique" evoque 
serait en lui-meme aussi exclu de I'examen en vertu de la Regie 67.1.iv. 
Ces objections pourraient etre resolues par la modification de I'intitule par exemple 
"Procede/Systeme de traitement de donnees utilise pour la gestion de qualite 

1 .2. De plus, une fois les revendications clarifiees comme indique ci-dessus, il apparait que 
les elements des revendications independantes 1 et 10 relevant du traitement electronique 
des donnees - les seuls done a pouvoir justifier le classement de la demande en G06F et 
I'attribution eventuelle d'un brevet - ne semblent pas impliquer d'activite inventive au sens de 
I'Article 33(3) PCT pour les raisons suivantes : 
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La personne competente doit etre definie comme un informaticien competent en matiere 
d'informatisation des systemes de gestion de la qualite, et le probleme technique a resoudre 
comme rinformatisation de la gestion de qualite des processus therapeutiques envisages 
dans la demande. II apparaTt qu'une telle personne, ayant a resoudre ce probleme general, 
ne ferait preuve d'aucune activite inventive 

- en prevoyant la collecte de donnees importantes pour assurer la qualite du processus et 
leur traitement informatique, ces deux mesures etant banales et presentes dans toute 
application informatique , ni 

- en conditionnant le passage a I'etape suivante a la validation de I'etape actuelie, un tel 
passage conditionnel apparaissant comme la simple realisation, avec des moyens 
informatiques a la portee de tout specialiste, du decoupage du procede de gestion de qualite 
en etapes fermees, une mesure qui releve purement des methodes d'assurance qualite, ou 
elle est apparemment connue, ces methodes etant situees en elles-memes hors du champ 
technique protegeable par un brevet . En d'autres termes, il ne se degage pas des 
revendications 1 et 10 un probleme technique specif ique qui aurait ete resolu par un 
specialiste informatique d'une fagon inventive. 

La confrontation avec le document D1 confirme cet avis. D1 decrit (col. 3, ligne 39 a col. 5, 
ligne 18) un systeme de Tart anterieur (PDQM) dans lequel un programme d'ordinateur est 
employe pour mettre en oeuvre un systeme de controle de la qualite dans le cadre d'un 
systeme de remboursement de soins de sante, des controles de la qualite des donnees 
etant effectues pour chaque cas individuel - qui constitue ainsi une "etape de validation" -, 
des messages d'erreur / feuilles de correction etant alors generes si besoin est, done avant 
le passage au cas individuel suivant (etape de validation suivante). Connaissant D1, le 
specialiste de rinformatisation des systemes d'assurance de la qualite n'aurait apparemment 
aucun mal a "prevoir" dans Tapplication visee par la presente demande une "validation par 
etapes", dont la realisation par ordinateur ne comporte aucune difficulty - les revendicaitons 
ne mentionnent d'ailleurs cette "validation par etapes" que sous forme de but a atteindre, et 
la demande ne precise pas non plus les moyens a employer. 

Par ailleurs, la recapitulation des erreurs relevees pour un groupe de cas individuels est 
prevue dans le systeme qui fait I'objet du brevet D1 ("Summary profile report", voir en 
particulier col. 7, lignes 18-28), suggerant ainsi la production d'un rapport ou certification 
global couvrant Tensemble du processus. ______ 

Ni les revendications dependantes, ni la description ne semblent reveler non plus d ! elements 
solvant un probleme technique de nature informatique et susceptibles de contribuer a 
Tactivite inventive. 
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Objet : Demande internationale n° PCT/FR97/02336 d6posee le 17 d6cembre 1997 
Priorite : demande France n° 96.15839 d6posee le 23 decembre 1996 
Aux noms de : LOGICLAB SARL et 

I.D.M. IMMUNO-DESIGNED MOLECULES 
Note d' observations en reponse a V Opinion Ecrite du 24 septembre 1998 



La Demanderesse a etudie attentivement les differents points de 1'Opinion ecrite 
emise par l'Examinateur. Elle propose en reponse un nouveau jeu de 15 revendications 
qu'elle estime conformes aux regies de brevetabilite et de forme du PCT pour les raisons 
exposees ci-apres. 

A. La nouvelle revendication 1 a ete elaboree afin de mieux cerner Tobjet 
principal de la pr6sente invention et de mettre en lumiere la structuration en etapes du 
procede selon Tinvention. Cette nouvelle revendication 1 est entierement supportee par 
la description de la presente demande, en particulier, page 3 : lignes 7 a 22. 

La nouvelle revendication 2 precise que le procede selon 1* invention « est mis en 
oeuvre sous forme d'un logiciel installe sur un systeme de traitement d' informations ». 
Elle est notamment supportee par la description page 3 : lignes 29 a 32. 

La nouvelle revendication 3 correspond a l'ancienne revendication 3 rattachee 
maintenant a la nouvelle revendication 2. 
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La nouvelle revendication 4 correspond k l'ancienne revendication 4 dans 
laquelle, compte tenu de la nouvelle revendication 2, le passage « mis en oeuvre 
dans un systeme de traitement d' information d' informations » est supprime. Cette 
nouvelle revendication 4 est maintenant rattach6e a la revendication 2 ou 3. 

La nouvelle revendication 5 correspond k Fancienne revendication 5 sans 
changements. 

La nouvelle revendication 6 correspond a l'ancienne revendication 6 rattach6e 
maintenant a Tune quelconque des revendications 2 a 5. 

La nouvelle revendication 7 correspond a l'ancienne revendication 7 dans 
laquelle sont maintenant enoncees de etapes « de controle du » transfer! des kits en 
remplacement d'etapes « pour controler le » transfert des kits. 

De meme la nouvelle revendication 8 correspond a l'ancienne revendication 8 
dans laquelle sont maintenant enoncees des etapes « de controle de » la reception de 
poches de cytapherese. 

De meme encore, dans la nouvelle revendication 9, correspondant a 
l'ancienne revendication 9, sont maintenant enoncees des etapes « de traitement » 
des resultats de tests de controle. 

La nouvelle revendication 10 est une revendication independante de systeme 
redigee en termes de moyens techniques mis en ceuvre. 

Les nouvelles revendications 11 et 12 correspondent aux anciennes 
revendications 11 (il est a noter que l'ancien jeu de revendications contenait a tort 
deux revendications numerotees 11), rattachees maintenant a la nouvelle 
revendication 10. 
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Les nouvelles revendications 13 k 15 correspondent aux anciennes 
revendications 12 k 14. 

B. Dans ce nouveau jeu de revendications, les irregular ites dans la demande 
signages par l'Examinateur notamment aux points VII. et VIII. ont ete corrigees : 

■ les revendications ind6pendantes sont r6dig6es avec un preambule et une 
partie caracterisante (point VIL2.) 

■ des r6ferences ont €t€ introduites dans les revendications (point VII. 3); 

■ des feuilles de remplacement des pages 1 et 2 de la description 
indiquant Tetat de la technique constitue par les documents Dl, D2 et D3 (point 
VII. 4.) sont propos6es ; 

■ dans les nouvelles revendications 6, 7 et 8 le probleme de clarte a ete 
resolu (point VHL3.) ; 

■ la revendication de systeme (nouvelle revendication 10) est redigee en 
termes de moyens techniques (point VIII. 4.) ; et 

■ Tancienne revendication 15 est supprim6e (point III. 2.). 

C. La nouvelle revendication 1 enonce un proc6de de gestion de qualite dans 
un processus th6rapeutique, ce processus therapeutique comportant des operations de 

^ 5 prelevement de cellules sur un patient, des operations de traitement specifique de ces 

cellules selon un protocole de traitement specifique, et une operation de reinjection 
sur ce patient desdites cellules ainsi traitees, ces operations de prelevement, de 
traitement et de reinjection etant soumises a une procedure operatoire standard de 
preparation comportant une succession d'etapes fonctionnelles, 

caract6rise en ce qu'il comprend, pour chaque lot de prelevement effectue sur 
un patient donne: 

- pour chaque etape fonctionnelle, une etape de validation sequentielle et 
conditionnelle de ladite 6tape, le passage d'une 6tape de validation a T6tape de 
validation suivante 6tant conditionn6 par des resultats d'un traitement de donn6es 
collect6es au cours de cette 6tape de validation, et 
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it. 

- une etape de traitement des informations et donnees collectees dans les 
differentes etapes de validation, pour emettre une certification finale d'une 
preparation realisee selon la procedure operatoire standard et/ou une liste des 
irregular ites detectees au cours de cette preparation. 

D. Selon la Demanderesse, la presente invention, telle qu'elle est definie 
dans cette nouvelle revendication 1, ne peut etre consideree comme une methode 
dans 1'exercice d'activites intellectuelles pour les raisons suivantes : 

II est tout d'abord important de noter que, comme indique en page 1 (lignes 
^ 25 a 29) de la demande, dans les processus therapeutiques concernes, sont traites a 

la fois des objets physiques: les poches de prelevement associees chacune a un 
patient et des informations : des donnees associees a ces poches et indicatives 
notamment des inter venants et de l'etat d'avancement du processus. 

II s f agit done bien ici intrinsequement de traitement s d' informations. Ces 
informations transitent effectivement entre plusieurs entites distinctes cooperant entre 
elles et sont directement attach6es a des etapes fonctionnelles qui presentent 
fondamentalement un caractere technique. 

Par ailleurs, comme explicit6 en page 2 (lignes 6 a 9), le but de V invention 
est de proposer un proc6d6 de gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
.\ dans la quete de securite et de tragabilite tout au long des differentes etapes du 

processus therapeutique. 

Le caractere technique du proc6d6 objet de T invention reside ainsi dans le 
controle et le traitement de flux d ! informations entre differentes entites productrices 
de ces informations directement H6es a des operations techniques. II est important de 
noter que le procede selon T invention est exploite concretement sur un site localise 
au cceur du processus therapeutique et done a la croisee des flux d' objets physiques 
(les poches de prelevement) et des flux d 1 informations. Qu'il s'agisse d'objets 
physiques ou d' informations, ces deux types de flux presentent de toute fa?on un 
caractere technique. 

Les informations concern6es sont en pratique issues de mesures physiques, 
chimiques, physico-chimique codifi6es au sein de procedures operatoires standards 
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(SOPs) qui sont imperativement connues de Thomme du m6tier dans les domaines de 
la therapie cellulaire et de la therapie genique et appartiennent ainsi a l'etat de la 
technique. 

En outre, il convient de noter qu'on ne peut parler ici de methode dans 
l'exercice d'activites intellectuelles en tant que telle puisqu'il s'agit ici de generer un 
document technique de certification finale dont la production est essentielle pour 
valider le processus therapeutique et est conditionnee par la realisation d'un 
ensemble d'etapes pr6sentant un caractere intrinsequement technique. 

Par ailleurs, il faut souligner que la saisie des informations techniques par un 
operateur en reponse a des sollicitations sur page-ecran doit etre consider6e comme 
un simple mode de mise en oeuvre du procede selon 1' invention. Comme indique en 
page 14 (lignes 16 et 17), ce procede a bien sur vocation a etre integre dans des 
precedes d'automatisation de laboratoire. On peut en effet aisement concevoir que 
les equipements producteurs d' informations de mesure ou de donnees d' identification 
soient directement coupl6s au systeme de traitement d' information supportant le 
proc6d6 de gestion de qualit6 selon 1' invention. 

S'agissant de la mise en ceuvre concrete du procede selon T invention, comme 
precise en page 9 (lignes 27 k 31), il est indique que celui-ci est mis en oeuvre sous 
la forme d f un logiciel installe sur un poste de travail informatique au sein d'un 
laboratoire de preparation, 1'homme du metier etant a meme d'en determiner sans 
difficult^ les caracteristiques necessaires. 

En conclusion, le proc6de de gestion de qualite objet de la presente invention 
tel qu'enonce dans la nouvelle revendication 1, entre dans le champ des inventions 
brevetables. II en est de meme pour les nouvelles revendications qui sont 
dependantes de la nouvelle revendication 1. 

E. La Demanderesse estime que les caracteristiques de 1' invention telle 
qu'enoncees dans les nouvelles revendications de procede et de systeme ne sont ni 
decrites ni suggerees dans les documents cites Dl a D3. 
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Le document Dl d6crit un proc6de et un systdme de controle de qualit6 de 
donn6es cliniques relatives a des patients. Le procede est mis en oeuvre sous la 
forme d'un programme d'ordinateur pilote par menus et prevoit notamment la saisie 
de donnees concernant un patient, F entree d'une commande lan^ant les controles de 
qualite de ces donnees, Faffichage a Fecran d'eventuels messages a Fissu de ces 
controles et, si Foperateur le juge necessaire, la fourniture et F impression d'une ou 
plusieurs feuilles de travail, incluant des messages que Foperateur choisit dans un 
menu, destinees a faciliter la correction des donnees par la ou les personnes 
concern^es (par exemple un m6decin specialiste). 

A aucun moment ce document ne d6crit la notion d 'etape de validation 
sequentielle et conditionnelle de chaque etape fonctionnelle d'une procedure 
op6ratbire standard. Le procede divulgue dans ce document ne prevoit pas de 
conditionner le passage d'une etape de validation a Fautre a des resultats d'un 
traitement de donnees collectees au cours de F etape de validation. 



Le document D2 d6crit un systeme de test de specimens microbiologiques, 
comprenant au moins une station de travail couplee a une base de donnees contenant 
des informations relatives a des patients et une base de donnees de microbiologic Ce 
systeme prevoit notamment Fattribution d'un numero d* identification permettant 
d'acceder aux bases de donnees et de coupler chaque specimen teste avec les 
informations relatives au patient concerne, la saisie de donnees relatives au test 
realise sur le specimen a Faide de pages-ecrans et la fourniture d'un rapport. 
Comme dans le document Dl, ce document ne divulgue pas de passage conditionnel 
d'une etape de validation a une autre en fonction de resultats d'un traitement de 
donnees collectees au cours de cette etape de validation. 

Le document D3 decrit un systeme de traitement de consignes et de 
prescriptions en milieu hospitalier, incluant notamment une mise a jour automatique 
d'une liste de taches en reponse a Fentree de consignes ou ordres emis par des 
medecins ou des infirmieres d'un hopital. II ne s'agit pas d'un systeme de gestion de 
qualite. 



Grosset-Fbuniier & Demachy 




En conclusion, aucun des trois documents cites n'affecte la nouveaute de 
l'invention telle que revendiquee. De plus aucune combinaison de ces documents ne 
pour rait valablement etre opposee a l'encontre de l'invention au titre de l'activite 
inventive, puisque la caracteristique de passage conditionnel entre etapes de 
validation n'est ni divulguee ni sugg6ree dans aucun de ces documents. 
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traitement, la necessite de rationaliser la gestion de 
processus therapeutiques de plus en plus automatises et 
le souci de vigilance exprime par les autorites 
sanitaires, ont conduit au constat qu'il n'est pas 
possible de segmenter la responsabilite de la gestion de 
la qualite des processus therapeutiques en ne comptant 
que sur chaque intervenant isole dans le processus 
therapeutique . 



Le document US 5 3 07 262 deer it un procede et un 
systeme de controle de qualite de donnees cliniques 
relatives a des patients. Le procede est mis en oeuvre 
sous la forme d'un programme d'ordinateur pilote par 
( } 15 menus et prevoit notamment la saisie de donnees 

concernant un patient, 1' entree d'une commande langant 
les controles de qualite de ces donnees, l'affichage a 
l'ecran d'eventuels messages a l'issu de ces controles 
et, si l'operateur le juge necessaire, la fourniture et 
20 1' impression d'une ou plusieurs feuilles de travail, 
incluant des messages que l'operateur choisit dans un 
menu, destinees a faciliter la correction des donnees par 
la ou les personnes concernees (par exemple un medecin 
specialiste) * 

25 

Le document WO 94 2723 8 decrit un systeme de test de 
specimens microbiologiques , comprenant au moins une 
station de travail couplee a une base de donnees 
contenant des informations relatives a des patients et 

30 une base de donnees de microbiologie . Ce systeme prevoit 
notamment 1 ' attribution d'un numero d' identification 
permettant d'acceder aux bases de donnees et de coupler 
chaque specimen teste avec les informations relatives au 
patient concerne, la saisie de donnees relatives au test 

35 realise sur le specimen a l'aide de pages-ecrans et la 
fourniture d' un rapport . 

Le document US 5 072 303 decrit un systeme de 
traitement de consignes et de prescriptions en milieu 
40 hospitalier, incluant notamment une mise a jour 
automatique d'une liste de taches en reponse a 1' entree 
de consignes ou ordres emis par des medecins ou des 
infirmieres d'un hopital . 
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Le but de l f invention est de proposer un procede de 
gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
dans la quete de securite et de tracabilite tout au long 
des differentes etapes du processus therapeutique. 

Cet objectif est atteint avec un procede de gestion 
de qualite dans un processus therapeutique, ce processus 
therapeutique comportant des etapes de prelevement de 
cellules sur un patient, un traitement specif ique de ces 
cellules selon un protocole de traitement specif ique, et 
une reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees . 

Suivant l 1 invention, le procede comprend: 

- des etapes d' identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

15 - des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 

- des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 
donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des informations sur la 

20 qualite de realisation dudit processus therapeutique, 

lesdites etapes d« identification, de validation et de 
controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 
effectue sur un patient donne . 

Ainsi, avec le procede selon 1* invention, il devient 
25 possible d' assurer le controle et le suivi de processus 
therapeutiques complexes impliquant plusieurs entites et 
exigeant une tragabilite totale, 

Un atout majeur du procede de gestion de qualite 
selon l'invention reside en effet dans le fait qu'il est 
congu autour de 1 ' idee qu'a chaque patient est associe 
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RE VEND I CAT I ONS 



1. Procede de gestion de qualite dans un processus 
therapeutique , ce processus therapeutique comportant 
5 des operations de prelevement de cellules (PR) sur un 
patient (PA) , des operations de traitement specif ique 
de ces cellules selon un protocole de traitement 
specif ique, et une operation de reinjection (RI) sur ce 
patient desdites cellules ainsi traitees, ces 
10 operations de prelevement, de traitement et de 
reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation (SOP) comportant une succession 
d 1 etapes f onctionnelles , 

caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot 
15 de prelevement effectue sur un patient donne: 

- pour chaque etape f onctionnelle, une etape de 
validation (VA) sequentielle et conditionnelle de 
ladite etape, le passage d'une etape de validation a 
1' etape de validation suivante etant conditionne par 
20 des resultats d'un traitement de donnees collectees au 
cours de cette etape de validation, et 

une etape de traitement des informations et 
donnees collectees dans les differentes etapes de 
validation, pour emettre une certification finale (CF) 
25 d'une preparation realisee selon la procedure 
operatoire _ standard et/ou une liste des irregularites 
detectees au cours de cette preparation. 

2. Procede selon la revendication 1, caracterise en 
ce qu' il est mis en oeuvre sous forme d'un logiciel 

30 installe sur un systeme de traitement d' informations . 

3. Procede selon la revendication 2, caracterise en 
ce que la validation de la certification finale est 
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conditionnee a l'entree d'un mot de passe de 
validation. 

4. Procede selon I'une des revendi cat ions 2 ou 3 , 
caracterise en ce qu*a chaque etape de validation est 

5 associee au moins une page-ecran (PO, Pei, EP, EA, EC, 
EI) accessible sur des moyens de visualisation d'au 
moins un poste de travail connecte au systeme de 
traitement d ' informations . 

5. Procede selon la revendication 4, caracterise en 
10 ce que chaque page-ecran comprend un champ 

d 1 identification codee d'un patient auquel correspond 
le lot de prelevement soumis a la procedure operatoire 
standard, 

6. Procede selon 1 ' une des quelconque des 
15 revendications 2 a 5, caracterise en ce que la sortie 

de certaines des etapes (RA) dudit procede est 
conditionnee a 1 1 impression de pages-ecrans (EA) 
correspondant a ces etapes . 

7. Procede selon I'une quelconque des 
20 revendications precedentes, mis en oeuvre dans un 

laboratoire de preparation recevant d'au moins une 
entite exploitante (EX) des kits therapeutiques , 
caracterise en ce qu'il comprend en outre des etapes de 
controle du transfert de ces kits. 

25 8. Procede selon I'une quelconque des 

revendications precedentes, mis en oeuvre dans un 
laboratoire de preparation en relation avec un service 
de cytapherese, caracterise en ce qu'il comprend en 
outre des etapes de controle de la reception de poches 

30 de cytapherese . 

9. Procede selon I'une quelconque des 
revendications precedentes, mis en oeuvre dans un 
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laboratoire de preparation en relation avec un 
laboratoire de controle, notamment de controle 
bacteriologique, caracterise en ce qu ! il comprend en 
outre des etapes de traitement des resultats de tests 
5 de controle realises sur chaque lot de prelevement. 

10. Systeme de gestion de qualite dans un 
processus therapeutique, ce processus therapeutique 
comportant des operations de prelevement de cellules 
(PR) sur un patient (PA) , des operations de traitement 

10 specif ique de ces cellules selon un protocole de 
traitement specif ique (SOP) , et une operation de 
reinjection (RI) sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees, ces operations de prelevement, de traitement 
et de reinjection etant soumises a une procedure 

15 operatoire standard de preparation comportant une 
succession d 1 etapes f onctionnelles (TR) , 

caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot 
de prelevement effectue sur un patient donne : 

pour chaque etape f onctionnelle , un moyen de 

20 validation (VA) sequentielle et conditionnelle de 
ladite etape, le passage d' une etape de validation a 
1 1 etape de validation suivante etant conditionne par 
des resultats d'un traitement de donnees collectees au 
cours de cette etape de validation, et 

25 - un moyen de traitement des informations et 

donnees collectees dans les dif ferentes etapes de 
validation, pour emettre une certification finale (CF) 
d'une preparation realisee selon la procedure 
operatoire standard et/ou une liste des irregularites 

30 detectees au cours de cette preparation. 

11. Systeme selon la revendication 10, mis en oeuvre 
dans un laboratoire de preparation, caracterise en ce 
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qu'il comporte en outre des moyens d' execution de 
taches de gestion (GN) au sein de ce laboratoire. 

12. Systeme selon la revendication 10, caracterise 
en ce qu'il est connecte a un reseau de communication 
(Ra, Rb) pour echanger des donnees avec d'autres 
entites (CTn # Ln, Cyn CRn,CB) impliquees dans un 
processus therapeutique . 

13. Application du procede et du systeme de gestion 
de qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, a des protocoles de therapie cellulaire. 

14. Application du procede et du systeme de gestion 
de qualite selon 1 1 une quelconque des revendications 
precedentes, a des protocoles de therapie genique. 

15. Application du procede et du systeme de gestion 
de qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, permettant la formation continue de 
l'operateur et/ou le controle de son niveau de 
connaissance . 



GrOsset-Founiier & Demacliy 



Reponse a la notification du 30 Novembre 1998 



A. Amendement des revendications: 

En reponse aux objections de l'Examinateur relatives a la non conformite de 
T intitule de V invention utilise dans les revendications, les nouvelles revendications 
reprennent T intitule suggere par TExaminateur. 

La nouvelle revendication 1 resulte de T amendement de Tancienne revendication 1. 

L'ancienne revendication 2 a ete supprimee. 

Les nouvelles revendications 2 a 8 correspondent aux anciennes revendications 

3 a 10. 

La nouvelle revendication 9 resulte de l'amendement de l'ancienne revendication 10. 
0 / Les nouvelles revendications 10 a 14 correspondent aux anciennes revendications 11 

a 15. 

B. Observations: 

En reponse a la definition donn6e par TExaminateur de la personne competente et du 
probleme pose, la Demanderesse estime que la presente invention ne peut etre reduite a un 
simple probleme d'informatisation de la gestion de qualite. 

L'homme du metier concerne par la presente invention n'est pas un informaticien 
competent en matiere d f informatisation des systemes de gestion de qualite, mais plutot un 
ingenieur en systemes de gestion de qualite [ingenieur qualiticien]. II est a noter que cet 
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ingenieur qualiticien possede generalement des connaissances en informatique et/ou peut 
utiliser les services d'informaticiens pour r6aliser des logiciels de gestion de qualite. 

Le probleme technique pose n r est pas 1'informatisation de la gestion de qualite des 
processus therapeutiques envisages, mais plutot de garantir une coherence totale dans les 
operations de securite et de trapabilite tout au long des etapes d'un processus therapeutique 
specifique impliquant des prelevements, traitements et reinjections, partant du constat qu'il 
n'est pas possible de segmenter la responsabilite de la gestion de la qualite des processus en 
ne comptant que sur chaque intervenant isole dans le processus therapeutique. 

Le solution technique retenue dans la presente invention se traduit certes, entre 
autre, sous la forme d'un logiciel installe sur un systeme de traitement d' informations, mais 
cela ne signifie pas pour autant que l'objet de cette invention se resume a une seule 
demarche d'informatisation. En fait, rinformatisation du procede doit etre consideree 
comme le moyen de mettre en ceuvre le procede selon 1' invention, et cette informatisation 
ne fait d'ailleurs appel qu'a des techniques de programmation et outils informatiques 
connus. 

L' invention concernant done le domaine du traitement d 1 informations pour la gestion 
de qualite dans des processus therapeutiques specifiques impliquant des prelevements, 
traitements et reinjections [et non rinformatisation d'un systeme de gestion de qualite], il 
s'agit done de determiner si une personne competente dans le domaine de la gestion de 
qualite pour des processus therapeutiques [et pouvant utiliser par ailleurs les services 
d f informaticiens], confrontee au probleme technique pose [garantir une coherence totale 
dans les operations de securite et de trafabilite tout au long d'un processus therapeutique], 
serait conduit de fafon evidente a la solution technique objet de la presente invention, en 
partant de l'etat de la technique le plus proche represente par le document Dl 
[US5307262], 

Le document Dl decrit un procede et un systeme de controle de qualite de donnees 
cliniques relatives a des patients. Ce procede prevoit la saisie de donnees concernant un 
patient, T entree d f une commande lanfant des controles de qualite de ces donnees, 
l'affichage a Tecran d f eventuels messages a Tissue de ces controles, et si l'operateur le juge 
necessaire, la fourniture et T impression d*une ou plusieurs feuilles de travail incluant des 
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messages que l'operateur choisit dans un menu et destinees a faciliter la correction des 
donnees par le ou les personnes concernees (par exemple un medecin) 

Ce document ne decrit pas la notion d' etape de validation sequentielle et 
conditionnelle de chaque etape fonctionnelle d'une procedure operatoire standard, et ne 
prevoit pas de conditionner le passage d'une etape de validation a 1' autre a des resultats 
d'un traitement de donnees collectees au cours de 1' etape de validation. 

Cette notion d'etape de validation sequentielle et conditionnelle n'aurait d'ailleurs 
pas de sens ni de justification dans le contexte technique de ce document puisque le systeme 
de controle de qualite divulgue dans ce document est mis en ceuvre, comme indiqu6 dans la 
presente Notification de TExaminateur, dans le cadre d'un systeme de remboursement de 
soins de sante. 

Pourtant, dans le contexte des processus therapeutiques envisages dans la presente 
invention, la s6curite et la trafabilite sont des objectifs essentiels et vitaux puisque c'est 
l'integrite et la sante des patients qui est en jeu, ce qui n'est bien sur pas le cas avec le 
systeme de controle de qualite a des fins de remboursement divulgue dans le document Dl. 

Or, l'homme du metier responsable de la gestion de qualite n'avait jusqu'a present 
jamais ete confronte a ce probleme specifique impliquant des prelevements de cellules sur 
des patients, des traitements specifiques et des operations de reinjection sur ces patients. 
Certes, il peut disposer de nombreux concepts connus et outils de gestion de qualite 
developpes dans le domaine de la production industrielle de produits de toute nature, par 
exemple des produits agroalimentaires ou pharmaceutiques, mais ces concepts ne peuvent 
valablement etre transposes au domaine de la presente invention dans la mesure ou les 
unites produites industriellement ne sont en aucun cas attachees a une personne tout au long 
du processus de fabrication, au contraire des processus therapeutiques concernes dans 
lesquels a chaque lot est associe un patient. 

En fait, dans les systemes de gestion de qualite utilises en production industrielle, la 
notion d 1 etape de validation sequentielle et conditionnelle de chaque etape fonctionnelle 
avec passage conditionnel d'une etape de validation a la suivante serait contradictoire avec 
les imperatifs industriels de productivity et de rendement. En effet, il serait difficile 
concevable qu'en bout de chaine de fabrication, le responsable de la qualite ne puisse pas 
disposer en temps reel d'un rapport de controle de qualite au motif que le systeme de 
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controle de qualite aurait ete bloque au stade d'une etape intermediate de validation 
sequentielle pour non conformite de resultats de traitement de donnees effectues au cours de 
cette etape, privant ainsi le responsable du controle de qualite de donnees precieuses qui 
auraient dues etre recueillies dans les etapes fonctionnelles suivantes ou obligeant celui-ci a 
demander l f interruption de la chaine de fabrication quel que soit le motif du blocage du 
passage d'une etape de validation a la suivante. 

II en resulte que le concept d' etape de validation sequentielle et conditionnelle tel 
qu'enonce dans la revendication principale n'apparait pas immediatement compatible avec 
les proc6des actuels de controle ou de gestion de qualite dans le domaine industriel, pas 
I plus qu'avec le precede de controle de donnees deer it dans le document Dl, et qu*une 

personne competente en gestion de qualite ne serait pas conduite de fa^on evidente a la 
solution technique revendiquee. 

On peut done en conclure que la nouvelle revendication 1 satisfait la condition 
d'activite inventive requise par Tarticle 33(3) PCT. 
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RE VEND T CAT IONS 



C5 ; 



1. Procede de traitement d 1 informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique, ce 
6 processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 
operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique, et une operation de 
reinject ion sur ce patient desdites cellules ainsi traitees, 
ces operations de prelevement, de traitement et de 
12 reinject ion etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation (SOP) comportant une succession 
d ' etapes f onctionnelles , 

caracterise en ce qu ! il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle, une etape de validation 
18 (VA) sequent ielle et conditionnelle de ladite etape, le 
passage d'une etape de validation a 1 1 etape de validation 
. suivante etant conditionne par des resultats d 1 un traitement 
de donnees collectees au cours de cette etape de validation, 
et 

une etape de traitement des informations et donnees 
24 collectees dans les differentes etapes de validation, pour 
emettre une certification finale (CF) d'une preparation 
_realisee selon la procedure operatoire standard et/ou une 
liste des irregularites detectees au cours de cette 
preparation . 



30 



2. Procede selon la revendication 1, caracterise en ce que la 
validation de la certification finale est conditionnee a 
1' entree d'un mot de passe de validation. 
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3. Procede selon l'une des revendicat ions 1 ou 2, mis en 
ceuvre dans un systeme de traitement d ' informations , 
caracterise en ce qu'a chaque etape de validation est 
associee au moins une page-ecran (PO, Pei, EP, EA, EC, EI) 
6 accessible sur des moyens de visualisation d'au moins un 
poste de travail connecte au systeme de traitement 
d 1 informations . 

( 4. Procede selon la revendication 3, caracterise en ce que 

chaque page-ecran comprend un champ d 1 identification codee 
12 d'un patient auquel correspond le lot de prelevement soumis a 
la procedure operatoire standard. 

5. Procede selon l'une des quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la sortie de certaines des 
etapes (RA) dudit procede est conditionnee a 1 1 impression de 

18 pages-ecrans (EA) correspondant a ces etapes. 

6. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation 
recevant d'au moins une entite exploitante (EX) des kits 
therapeutiques , caracterise en ce qu'il comprend en outre des 

24 etapes pour controler le transfert de ces kits. 

7. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un service de cytapherese, caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des etapes pour controler la 

30 reception de poches de cytapherese . 
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8. Procede selon l'une quelconque des revendicat ions 
precedentes, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un laboratoire de controle, notamment de 
controle bacteriologique , caracterise en ce qu'il comprend en 
outre des etapes pour traiter des resultats de tests de 

6 controle realises sur chaque lot de prelevement . 

9. Systeme de traitement d ' informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique , ce 
processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 

12 operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique (SOP) , et une operation de 
reinjection (RI) sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees, ces operations de prelevement, de traitement et de 
reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation comportant une succession d ! etapes 

18 fonctionnelles (TR) , 

caracterise en ce qu f il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle , un moyen de validation 
(VA) sequent ielle et conditionnelle de ladite etape, le 
passage d'une etape de validation a 1 1 etape de validation 
24 suivante etant conditionne par des resultats d'un traitement 
de donnees collectees au cours de cette etape de validation, 
et 

un moyen de traitement des informations et donnees 
collectees dans les differentes etapes de validation, pour 
emettre une certification finale (CF) d'une preparation 
30 realisee selon la procedure operatoire standard et/ou une 
liste des irregularites detectees au cours de cette 
preparation . 
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10. Systeme selon la revendication 9, mis en oeuvre dans un 
labor.atoire de preparation, caracterise en ce qu'il est en 
outre agence pour executer des taches de gestion (GN) au sein 
de ce laboratoire . 

11. Systeme selon la revendication 9, caracterise en ce qu'il 
est connecte a un reseau de communication pour echanger des 
donnees avec d'autres entites (CTn, Ln, Cyn, CRn, CB) 
impliquees dans un processus therapeutique . 

12. Application du procede et du systeme de traitement 
d 1 informations utilises pour la gestion de qualite selon 
I'une quelconque des revendi cat ions precedentes, a des 
protocoles de therapie cellulaire. 

13. Application du procede et du systeme de traitement 
d ' informations utilises pour la gestion de qualite selon 
l'une quelconque des revendications precedentes, a des 
protocoles de therapie genique . 

14. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon 1 ' une quelconque des revendications 
precedentes, permettant la formation continue de l'operateur 
et/ou le controle de son niveau de connaissance . 
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I. Base du rapport 

1 Ce rapport a ete redige sur la base des elements ci-apres (les feuilles de remplacement qui ont ete remises a 
I'office recepteur en reponse a une invitation faite conformement a I'article 14 sont considerees, dans le present 
rapport, comme "initialement deposees" et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne contiennent 
pas de modifications.) : 



Description, pages: 

1,3-14 
2,2a 



version initiate 
regue(s) le 



23/1 1 /1 998 avec lettre du 



16/11/1998 



Revendications, N°: 

1-14 regue(s) le 



24/01/1999 avec lettre du 



20/01/1999 



Dessins, feuilles: 

1-7 version initiale 

2. Les modifications ont entraine Tannulation : 

□ de la description, pages : 

Kl des revendications, n 08 : 15 

□ des dessins, feuilles : 



3. □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-deia de I'expose de Tinvention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres 
(regie 70.2(c)) : 



4. Observations complementaires, le cas echeant : 
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V. D6claration motiv6e selon I'article 35(2) quant a la nouveauW, I'actjvit6 Inventive et la possibility 
duplication industrielle; citations et explications & I'appui de cetfe declaration 

1. Declaration 

Nouveaute Oui : Revendications 1-14 

Non : Revendications 

Activite inventive Oui: Revendications 1-14 

Non : Revendications 

Possibility duplication industrielle Oui: Revendications 1-14 

Non : Revendications 



2. Citations et explications 
voir feuille s£par£e 



VIII. Observations relatives d la demande internationale 

Les observations suivantes sont faites au sujet de la clarte des revendications, de la description et des dessins 
et de la question de savoir si les revendications se fondent entierement sur la description : 

voir feuille $6par6e 
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V.2 Declaration motlvee selon Particle 35(2) quant a la nouveaute, I'activite 

inventive et-la possibilite d'application industrielle; citations et explications 
a I'appui de cette declaration 

II est fait reference au/x/ document/s/ suivant/s/: 
D1 : US5307262 ; 
D2 : W09427238 
D3 : US5072383 

V.2.1. D1 decrit dans le passage cite dans la rapport de recherche une methode et 
un systeme (PDQM) de controle de la qualite des donnees de depenses de 
soins dans la cadre d'un systeme de remboursement de soins de sante. La 
methode est mise en oeuvre sous la forme d'un programme d'ordinateur 
interactif et pilote par menus permettant 

- I'entree des donnees concernant un cas individuel, puis 

- I'entree d'une commande lancant les controles de la qualite des donnees, 

- a I'issue de des contrdles, la presentation a I'ecran d'eventuels messages 

- enfin, de generer et d'imprimer la cas echeant une ou des feuilles de travail 
(worksheet) destinees a faciliter le travail de correction des donnees . 

V.2.2. D2 decrit (voir le passage cite dans la rapport de recherche ) un systeme 
electronique de gestion de tests microbiologiques au moyens de pages- 
ecran (worksheet). Le systeme comporte un identificateur unique permettant 
I'acces a un fichier ou sont stockees a la fois les donnees du patient et celles 
de I'echantillon microbiologique correspondant, qui peuvent etre visualisees 
sur la meme page -ecran permettant I'insertion d'observations. Ce systeme 
ne vise pas le controle de la qualite. 

V.2.3. D3 se-rapporte a un systeme d'information medicales affichant sur ecran les 
donnees d'un patient et permettant I'entree d'un planning de soins presents 
pour un patient, puis generant en consequence un liste des taches a 
accomplir concernant ce patient, la liste comportant des emplacements 
destines a entrer des informations indiquant que chaque tache a ete 
realisee. 

V.3. Le probleme sous-jacent a la demande peut etre resume comme consistant a 
fournir un procede de-traitement d'informations permettant de garantir ia qualite 
d'un processus therapeutique mettant en jeu divers acteurs et un protocole 
complexe. 

La solution proposee consiste en un procede et un systeme mis en oeuvre sous la 
forme d'un programme d'ordinateur et comprenant, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne, des etapes de validation durant 
chacune desquelles des donnees correspondant a une etape du processus 
therapeutique, lesdites donnees etant associees au dit lot et indicatives 
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notammenfdes intervenants concernes et de I'avancement du processus, sont 
collectees et traitees de facon a garantir la qualite d'un etape avant de permettre 
le passage a la suivante, ainsi qu'une etape terminate traitant [ensemble des 
donnees concernant le dit lot recueillies durant toutes les etapes de validation 
pour emettre la certification finale du processus et/ou une liste des trregularites 
detectees. 

II apparait que cette solution, telle que decrite en tant que procede dans la 
revendication 1 et en tant que systeme dans revendication 9 - et sous reserves 
des clarifications necessaires satisfait aux exigences de I'article 33(3) PCT, les 
documents de I'etat de la technique disponibles ne revelant pas, dans le contexte 
vise renchainement d'etapes de contr6le de qualite validees sequentiellement et 
conditionnant le passage du processus therapeutique a I'etape suivante, jusqu'a 
une certification finale. 

Les revendications dependantes, ainsi que sur Implication du procede et du 
systeme a divers protocoles therapeutiques, satisfont egalement a ces exigences. 

VIII observations relatives a la demande internationale 

La demande ne satisfait pas aux exigences de clarte de I' Article 6 PCT, pour les 
raisons suivantes: 



VIII. 1 



H ressort clairement de la description que la caracteristique suivante est 
essentielle a la definition de I'invention: 
Le fait que les "donnees collectees" (revendication 1 , ligne 21 et revendication 9, 
I 25) sont des donnees "associees au dit lot de prelevement, et indicatives 
notamment des intervenants et de I'etat d'avancement du processus" (voir page 1 , 
lignes 29-31). 

Les revendications independantes 1 et 9 ne contenant pas cette caracteristique, 
elles ne remplissent pas la condition visee a ('article 6 PCT en combinaison avec 
' la regie 6.3 b) PCT, qui prevoient qu'une revendication independante doit conten.r 
toutes les caracteristiques techniques essentielles a la definition de I'invention 

VIII.2. • Les revendications 6 a 8 manquent de clarte et sont mal fondees sur la 
description, car les formulations ".. comprend des etapes pour contr6ler le 
transfert / la reception / traiter des resultats ..." sont vagues et redigees en termes 
de but a atteindre, sans definir les moyens techniques mis en oeuvre. 
Les limitations que Ton entend signifier par ces caracteristiques ne ressortent 
done pas clairement de ces revendications, contrairement a ce qui est exige a 
I'article 6 PCT. 

VIII 3 Pour memoire, il est a noter que I'expression "pour la mise en oeuvre du 
procede" utilisee dans la revendication independante de systeme 9 doit etre 
interpretee simplement comme designant comme un systeme convenant a la 
mise en oeuvre du procede, voir les Directives PCT GL/3 4.8. 



2 

traitement, la necessite de rationaliser la gestion de 
processus therapeut iques de plus en plus automat ises et 
le souci de vigilance exprime par les autorites 
5 sanitaires, ont conduit au constat qu'il n'est pas 
possible de segmenter la responsabilite de la gestion de 
la qualite des processus therapeutiques- en ne comptant 
que sur chaque intervenant isole dans le processus 
therapeutique . 

Le document US 5 307 262 deer it un procede et un 
systeme de controle de qualite de donnees cliniques 
relatives a des patients. Le procede est mis en oeuvre 
sous la forme d'un programme d'ordinateur pilote par 

15 menus et prevoit notamment la saisie de donnees 
concernant un patient, 1' entree d'une commande langant 
les controles de qualite de ces donnees, l'affichage a 
l'ecran d'eventuels messages a 1'issu de ces controles 
et, si I'operateur le juge necessaire, la fourniture et 

20 1' impression d'une ou plusieurs feuilles de travail, 
incluant des messages que I'operateur choisit dans un 
menu, destinees a faciliter la correction des donnees par 
la ou les personnes concernees (par exemple un medecin 
specialiste) . 

25 

Le document WO 94 2 723 8 decrit un systeme de test de 
specimens microbiologiques , comprenant au moins une 
station de travail couplee a une base de donnees 
contenant des informations relatives a des patients et 

30 une base de donnees de microbiologie . Ce systeme prevoit 
notamment 1 ' attribution d'un numero d' identification 
permettant d'acceder aux bases de donnees et de coupler 
chaque specimen teste avec les informations relatives au 
patient concerne, la saisie de donnees relatives au test 

35 realise sur le specimen a l'aide de pages -ecrans et la 
fourniture d'un rapport. 

Le document US 5 072 303 decrit un systeme de 
traitement de consignes et de prescriptions en milieu 
40 hospitalier, incluant notamment une mise a jour 
automatique d'une liste de taches en reponse a 1' entree 
de consignes ou ordres emis par des medecins ou des 
- infirmieres d'un hopital . 

FEU1LLE MODIFIEE ■ 



Le but de 1 ' invention est de proposer un procede de 
gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
dans la quete de securite et de tragabilite tout au long 
des differentes etapes du processus therapeutique. 
5 Cet objectif est atteint avec un procede de gestion 

de qualite dans un processus therapeut ique , ce processus 
therapeutique comportant des etapes de prelevement de 
cellules sur un patient, un traitement specif ique de ces 
cellules selon un protocole de traitement specif ique, et 
10 une reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees . 

Suivant 1' invention, le procede comprend: 
des etapes d 1 identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 
15 - des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 
- des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 
donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des informations sur la 
20 qualite de realisation dudit processus therapeutique, 

lesdites etapes d 1 identification, de validation et de 
controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 
effectue sur un patient donne . 

Ainsi, avec le procede selon 1' invention, il devient 
25 possible d' assurer le controle et le suivi de processus 
therapeut iques complexes impliquant plusieurs entites et 
exigeant une tra<?abilite totale . 

Un atout majeur du procede de gestion de qualite 
selon 1' invention reside en effet dans le fait qu'il est 
30 congu autour de 1 1 idee qu 1 a chaque patient est associe 



35 




KOlLlJE MODIFY 



R E VEND I CAT I ONS 

1. Procede de traitement d * informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique , ce 

6 processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 
operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique, et une operation de 
reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi traitees, 
ces operations de prelevement, de traitement et de 

12 reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation (SOP) comportant une succession 
d'etapes f onctionnelles , 

caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle , une etape de validation 
18 (VA) sequentielle et conditionnelle de ladite etape, le 

passage d'une etape de validation a 1* etape de validation 
suivante etant conditionne par des resultats d'un traitement 
de donnees collectees au cours de cette etape de validation, 
et 

- une etape de traitement des informations et donnees 
24 collectees dans les differentes etapes de validation, pour 

emettre une certification finale (CF) d'une preparation 
realisee selon la procedure operatoi-re standard et/ou une 
liste des irregularites detectees au cours de cette 
preparat ion . 

30 2. Procede selon la revendicat ion 1, caracterise en ce que la 
validation de la certification finale est conditionnee a 
1' entree d'un mot de passe de validation. 



3. Procede selon l'une des revendicatiqns 1 ou 2, mis en 
ceuvre dans un systeme de traitement d ' informations , 
caracterise en ce qu ■ a chaque etape de validation est 
associee au moins une page-ecran (PO, Pei, EP, EA, EC, EI) 

6 accessible sur des moyens de visualisation d'au moins un 
poste de travail connecte au systeme de traitement 
d ' informations . 

4. Procede selon la revendication 3, caracterise en ce que 
chaque page-ecran comprend un champ d 1 identification codee 

12 d'un patient auquel correspond le lot de prelevement soumis a 
la procedure operatoire standard. 

5. Procede selon l'une des quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la sortie de certaines des 
etapes (RA) dudit procede est conditionnee a .1 ' impression de 

18 pages-ecrans (EA) correspondant a ces etapes. 

6. Procede selon 1 1 une quelconque des revendications 
precedentes, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation 
recevant d'au moins une entite exploitante (EX) des kits 
therapeutiques, caracterise en ce qu'il comprend en outre des 

24 etapes pour controler le transfert de ces kits. 

ir Procede- selon l'une -quelconque des- revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un service de cytapherese, caracterise en ce 
qu'il comprend en- outre des etapes pour controler la 
30 reception de poches de cytapherese. 
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FEU1LLE MQD»nEt * ' : 

8. Procede selon l'une quelconque des revendicat ions 
precedentes, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation 
en relation avec un laboratoire de controle, notamment de 
controle bacteriologique , caracterise en ce qu'il comprend en 
outre des etapes pour traiter des resultats de tests de 

6 controle realises sur chaque lot de prelevement. 

9. Systeme de traitement d ' informations utilise pour la 
gestion de qualite dans un processus therapeutique , ce 
processus therapeutique comportant des operations de 
prelevement de cellules (PR) sur un patient (PA) , des 

12 operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique (SOP) , et une operation de 
reinjection (RI) sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees, ces operations de prelevement, de traitement et de 
reinjection etant soumises a une procedure operatoire 
standard de preparation comportant une succession d' etapes 

18 f onctionnelles (TR) , 

caracterise en ce qu f il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle , un moyen de validation 
(VA) sequentielle et condit ionnelle de ladite etape, le 
passage d'une etape de validation a 1 1 etape de validation 
24 suivante etant conditionne par des resultats d'un traitement 
de c^nnees collectees au cours de cette etape.de validation, 
- et 

un moyen de traitement des informations et donnees 
collectees dans les differentes etapes de validation, pour 
emettre une certification finale (CF) d'une preparation 
30 realisee selon la procedure operatoire standard et/ou une 
liste des irregularites detectees au cours de cette 
preparation . 



FEUILLE MODIFIEE 



10. Systeme selon la revendicat ion 9, mis en oeuvre dans un 
laboratoire de preparation, caracterise en ce qu'il est en 
outre agence pour executer des taches de gestion (GN) au sein 
de ce laboratoire. 

6 

11. Systeme selon la revendication 9, caracterise en ce qu'il 
est connecte a un reseau de communication pour echanger des 
donnees avec d'autres entites (CTn, Ln, Cyn, CRn, CB) 
impliquees dans un processus therapeutique . 

12 12. Application du procede et du systeme de traitement 
d ' informations utilises pour la gestion de qualite selon 
l'une quelconque des revendicat ions precedentes, a des 
protocoles de therapie cellulaire . 

13 . Application du procede et du systeme de traitement 
18 d 1 informations utilises pour la gestion de qualite selon 
l'une quelconque des revendications precedentes, a des 
protocoles de therapie genique . 

14. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
24 precedentes, permettant la formation continue de 1 ' operateur 
et/ou le controle de son niveau de connaissance. 
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International application No 

INTERNATI ONAL PRELIMINARY EXAMINATION RE PORT PCT/FR97/02336 
I. Basis of the report 

^"^^^ 

| | international application as originally filed. 

the description, pages 1,3-14 as originally filed, 

P a S es . , filed with the demand, 

P a S es ^2a filed with the letter of 

P a S es filed with the letter of 



1 6 November 1 998 ( 1 6. 1 1 . 1 998) 



2^ the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-14 



. , as originally filed, 

, as amended under Article 19, 
. , filed with the demand, 
. , filed with the letter of 

, filed with the letter of 



20 January 1999 f20.0 1.1999^ 



^ the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1-7 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 15 



□ the drawings, sheets/fig 



3- □ ^'u^ < some of > the amendments had not been made, since they have been considered 

to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1 . Statement 




Novelty (N) Claims 1-14 YES 


Claims 


NO 


Inventive step (IS) Claims 1 14 YES 


Claims 


' NO 


Industrial applicability (IA) Claims 1 14 YES 


Claims 


NO 


2. Citations and explanations 




Reference is made to the following 


documents : 


Dl: US5307262 




D2: W09427238 




D3: US5072383 




2.1 In the passage cited in the search 


report, ' Dl 


describes a PDQM method and system 


for the quality 


control of data relating to expenditure for 


treatment as part of a healthcare 


reimbursement 


system. The method is implemented 


in the form of an 


interactive computer programme controlled by menus 


allowing : 




- the input of data relating to an 


individual case, 


then 




- the input of a command launching 


the data quality 


- - controls, - - - 




- following these checks, the visual display of any 


messages, and 




- finally, where necessary the generation and 


printing of one or more worksheets 


designed to 


facilitate the data-correction work. 


2.2 D2 describes (see the passage cited in the search 
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report) an electronic management system for 
microbiological tests using worksheets. The system 
comprises a single identifier allowing access to a 
file where both patient data and those relating to 
the corresponding microbiological sample are stored, 
said data being able to be visualized on the same 
worksheet enabling observations to be inserted- This 
system is not designed for quality control. 

2.3 D3 relates to a medical information system for the 
, visual, display of patient data, which allows a 
schedule of treatment prescribed for a patient to be 
inputted and, consequently, generates a list of the 
tasks concerning the patient to be accomplished, 
said list comprising spaces for entering information 
indicating that each task has been carried out. 

3. The problem underlying the application can be summed 
up as consisting in providing a method for 
processing information, said method guaranteeing the 
quality of a therapeutic process involving various 
players and a complex protocol. 

The proposed solution consists of a method and a 
system implemented in the form of a computer 
programme and comprising, for each batch of samples 
taken from a given patient, validation steps during 
each of which data corresponding to a step of the 
therapeutic process, said- data being associated with - - 
said batch and indicating in particular the 
participants concerned and the progress made in the 
process, are collected and processed so as to 
guarantee the quality of a step before moving to the 
following one, and a final step dealing with all the 
data relating to said batch and collected during all 
the validation steps, thereby providing final 

Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 
PCT/FR 97/02336 



certification for the process and/or a list of the 
defects detected. 

This solution, described as a method in Claim 1 and 
as a system in Claim 9, and subject to the necessary 
clarifications, appears to satisfy the requirements 
of PCT Article 33(3), since the available prior art 
documents do not disclose, in the context referred 
to, the combination of quality control steps 
sequentially validated and governing the transition 
of the therapeutic process to the following step, up 
to final certification. 

The dependent claims, including those relating to 
the application of the method and the system to 
various therapeutic protocols, also satisfy these 
requirements . 
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VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 



The application does not satisfy the requirements of 
clarity of PCT Article 6 for the following reasons: 

1. It is clear from the description that the following 
feature is necessary for the definition of the 
invention: 

The fact that the "collected data" (Claim 1, line 21 
and Claim 9, line 25) are data "associated with said 
batch of samples and indicating, in particular, the 
participants and the progress made in the process" 
(see page 1, lines 29 to 31) . 

Since independent Claims 1 and 9 do not contain this 
feature, they do not meet the requirements of PCT 
Article 6, in combination with PCT Rule 6.3(b), 
which specify that an independent claim must contain 
all the technical features necessary to define the 
invention. 

2. Claims 6 to 8 lack clarity and are not fully 
consistent with the description, since wording such 
as "...comprises steps for controlling the 
transfer/reception/processing of the results../' is 
vague and is drafted in terms of the aim to be 
achieved, without defining the technical means used. 
Contrary to the requirements of PCT Article 6, the 
limitations which these features intend to signify 
are not therefore clear from these claims. 



3. It should be recalled that the phrase "for 

implementing the method" used in independent system 
Claim 9 must be construed simply as designating a 
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"Procede et systeme de gestion de qualite dans 
des processus therapeutiques" 

DESCRIPTION 

La presente invention concerne un procede de gestion 
de qualite dans des processus therapeutiques. Elle vise 
egalement un systeme pour sa mise en oeuvre . 

Les nouveaux protocoles therapeutiques intervenant 
au niveau des cellules et des genes impliquent un haut 
niveau de fiabilite et de securite du fait de la 
complexite des operations effectuees, du norabre d'etapes 
et d 1 intervenants impliques dans le protocole . 
L 1 exigence de qualite est d*autant plus cruciale que ces 
nouvelles therapies visent les briques eleraentaires des 
etre humains et font d'ailleurs l'objet d'une vigilance 
justifiee de la part des autorites sanitaires. II est 
par ailleurs indispensable de garantir une tracpabilite 
totales des prelevements . 

Des kits de therapie cellulaire, par exemple le kit 
MAK™ produit par la societe IDM, sont actuellement mis 
au point pour etre fournis a des laboratoires charges de 
realiser des traitements sur des prelevements cellulaires 
effectues sur des patients pour lesquels des cliniciens 
ont prescrit ce protocole therapeutique . Les cellules 
ainsi traitees sont reinjectees sur ces patients. 

Dans ces processus therapeutiques, sont traites a la 
fois des elements biologiques et des objets physiques: 
les poches de prelevement associees chacune a un patient 
et des inf ormations : des donnees associees a ces poches 
et indicatives notamment des intervenants et de 1 1 etat 
d'avancement du processus. 

Les etapes de traitement des poches de cellules sont 
soumises a des procedures operatoires standard (SOP: 
"Standard Operating Procedure") totalement codifiees. Le 
respect de ces procedures garantit une qualite de 
traitement requise pour etre agree. Cependant, la 
complexite de ces procedures, la participation de 
plusieurs entites parties prenantes aux processus de 
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traitement, la necessite de rationaliser la gestion de 
processus therapeutiques de plus en plus automatises et 
le souci de vigilance exprime par les autorites 
sanitaires, ont conduit au constat qu'il n'est pas 
5 possible de segmenter la responsabilite de la gestion de 
la qualite des processus therapeutiques en ne comptant 
que sur chaque intervenant isole dans le processus 
therapeutique . 

Le but de 1' invention est de proposer un procede de 

10 gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
dans la quete de securite et de tracpabilite tout au long 
des differentes etapes du processus therapeutique. 

Cet objectif est atteint avec un procede de gestion 
de qualite dans un processus therapeutique, ce processus 

15 therapeutique comportant des etapes de prelevement de 
cellules sur un patient, un traitement specif ique de ces 
cellules selon un protocole de traitement specif ique, et 
une reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees . 

20 Suivant 1' invention, le procede comprend: 

des etapes d' identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 
25 - des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 
donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des informations sur la 
qualite de realisation dudit processus therapeutique, 
lesdites etapes d 1 identification, de validation et de 
3 0 controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 
effectue sur un patient donne . - 

Ainsi, avec le procede selon 1' invention, il devient 
possible d* assurer le controle et le suivi de processus 
therapeutiques complexes impliquant plusieurs entites et 
35 exigeant une trac?abilite totale. 

Un atout majeur du procede de gestion de qualite 
selon 1 1 invention reside en effet dans le fait qu f il est 
conq:u autour de 1 ' idee qu'a chaque patient est associe 
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un lot, et qu'il s ! agit de suivre systematiquement ce 
lot et les donnees qui lui sont attachees tout au long 
du processus. En particulier, les procedures 
d* exploitation standard (SOP) peuvent etre suivies et 
5 validees, garantissant un haut niveau de tracpabilite, de 
fiabilite, et de securite. 

Lorsque le procede de gestion de qualite selon 
1" invention est mis en oeuvre dans un processus 
therapeutique impliquant plusieurs entites, 

10 eventuellement distantes, et est associe a une procedure 
operatoire standard de preparation comport ant une 
succession d' etapes f one tionne lies , ce procede comprend 
alors de preference : 

- des etapes de validation associees respectivement 
15 a chacune des etapes f onctionnelles , le passage d'une 
etape de validation a 1' etape de validation suivante 
etant conditionne par des resultats d'un traitement de 
donnees collectees au cours de cette etape de 
validation, et 

20 - une etape de traitement des informations et 

donnees collectees dans les differentes etapes de 
validation, pour emettre une certification finale d'une 
preparation realisee selon la procedure operatoire 
standard et/ou une liste des irregularites detectees au 
25 cours de cette preparation. 

Dans un mode prefere de realisation de 1' invention, 
la validation de la certification finale est 
conditionnee a 1 1 entree d'un mot de passe de validation. 

Le procede de gestion de qualite selon 1' invention 
30 est avantageusement mis en oeuvre sous la forme d'un 
logiciel installe sur " un systeme de traitement - 
d 1 informations. A chaque etape de validation est 
associee au moins une page-ecran accessible sur des 
moyens de visualisation d'au moins un poste de travail 
3 5 connecte au systeme de traitement d 1 informations . 

Chaque page-ecran comprend un champ 

d 1 identification codee d'un patient auquel correspond le 
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lot de prelevement soumis a la procedure operatoire 
standard. 

On peut avantageusement prevoir que la sortie de 
certaines des etapes du procede soit conditionnee a 
5 1' impression de pages-ecrans correspondant a ces etapes. 

Lorsqu'il s ' agit d'un procede de gestion de qualite 
mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
recevant d'au moins une entite exploitante des kits 
therapeutiques, ce procede comprend alors en outre des 
10 etapes pour controler le transfert de ces kits. 

Lorsque le laboratoire de preparation est en 
relation avec un service de cytapherese, le procede de 
gestion de qualite comprend en outre des etapes pour 
controler la reception de poches de cytapherese. 
15 Suivant un autre aspect de 1" invention, il est 

propose un systeme de gestion de qualite pour la mise en 
oeuvre du procede selon 1" invention. Ce systeme de 
gestion de qualite peut en outre voir ses fonctions 
etendues a la gestion d'autres secteurs du laboratoire 
20 de preparation impliques dans le processus 
therapeutique. Par ailleurs, ce systeme est de 
preference connecte a un reseau de communication, ouvert 
ou ferme, pour echanger des donnees avec d'autres 
entites impliquees dans un processus therapeutique. 
25 L' invention concerne un systeme de gestion de 

qualite permettant le parametrage d'autres processus 
similaires de preparation protocolaire therapeutique et 
ensuite leur controle et gestion au sein du meme 
systeme . 

30 D'autres particularity et avantages de 1' invention 

- ~ apparaitront encore dans la description ci-apres. Aux 

dessins annexes donnes a titre d'exemples non 

limitatif s : 

- la figure 1 illustre un systeme de gestion de 
35 qualite selon l 1 invention organise autour d'un 

exploitant ; 
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- la figure 2 illustre une organisation de gestion 



therapeutiques ; 

- la figure 3 represente les differentes etapes d'un 
processus therapeutique auquel est associe un 
procede de gestion de qualite selon l f invention ,- 

- la figure 4 illustre les etapes essentielles du 
logiciel implementant le procede de gestion de 
qualite selon l 1 invention; 

- la figure 5 represente schematiquement une page- 
ecran off rant l 1 ensemble des etapes de gestion de 
qualite; 

- la figure 6 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de preparation 
d 1 un serum autologue ; 

- la figure 7 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de controle 
bacteriologique ; 

- la figure 8 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de saisie de 
resultats de tests de controle de qualite; 

- la figure 9 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape d 1 analyse 
retrospective ; 

- la figure 10 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de certification 
finale; 

- la figure 11 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de listage des 
irregularites ; et 

- la figure 12 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de trans fert du 
laboratoire de preparation vers le centre de 
traitement . 

On va maintenant decrire un exemple de mise en 
oeuvre du procede selon 1* invention, dans le domaine de 
la therapie cellulaire. 



de 



qualite 



impliquant 



plusieurs 



processus 
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Les parties impliquees dans 1 1 exploitation du 
procede selon 1* invention sont, en reference a la figure 
1: 

une entite EX controlant 1 ' exploitation du 
5 procede selon 1 ' invention et dif f usant des kits 
therapeutiques KT, 

- des centres de traitement CT, CTi, CTn animes par 
des cliniciens CL, CLi , CLn qui, pour leurs patients PA, 
PAi, PAn, prennent 1 ' initiative de la mise en route de 

10 protocoles therapeutiques, 

- des laboratoires de preparation LI, Li, Ln qui 
preparent, analysent et conditionnent les produits 
utilises dans ces protocoles therapeutiques, 

- des services de cytapherese CY, CYi, CYn charges 
15 des prelevements et reinjections sur les patients, 

des laboratoires de controle bacteriologique CB, 
CBi, CBn, et 

eventuellement des centres de retrait CR distincts 
de 1' entite d 1 exploitation EX. 
20 Les etapes principales du processus therapeutique 

controle par le procede de gestion de qualite selon 
1 ' invention sont precisees dans plusieurs exemples 
illustres schematiquement en figure 1. 

Dans une premiere configuration rencontree dans 
25 1 1 exploitation du procede selon 1" invention et decrite 
sequent iellement en figure 3, 

- 1/ un clinicien CL en charge (0) d'un patient PA 
au sein d'un centre de traitement CT, emet un diagnostic 
DI et decide de contacter un laboratoire de preparation 

3 0 LI pour la mise en route d'un ou plusieurs protocoles 
destines a son patient, 

- 2/ ce laboratoire LI contacte alors l f entite EX 
exploitante du protocole therapeutique procede pour 
qu'elle lui fournisse des kits therapeutiques 

3 5 correspondant a ce protocole, 

3/ le laboratoire LI contacte egalement un 
service de cytapherese CY en vue d' organiser un 
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prelevement de plasma sur la patient; un prelevement PR 
est effectue sur le patient; 

4/ le laboratoire LI recoit de l'entite 
exploitante EX ou d'un centre de retrait le kit 
5 therapeutique KT et une fiche de cytapherese associee; 
la ou les procedures d' exploitation standard (SOPs) sont 

alors initiees, 

5/ le laboratoire LI recoit du service de 
cytapherese CY des poches de prelevement ,- 
!0 - 6/ le contenu de ces poches est traite (TR) par 

le laboratoire suivant une procedure operatoire standard 
SOP et sous controle du procede de gestion de qualite 
selon 1' invention, 

- 7/ puis, lorsqu'une certification finale F est 
15 accordee, les poches traitees accompagnees des documents 

necessaires sont transmises au clinicien qui fait 
realiser une reinjection RI sur le patient, 

- 8/ des informations de suivi post -reinject ion 
sont saisies (7') et communiquees a l'entite exploitante 

20 EX. 

L'entite exploitante se trouve au coeur du 
processus therapeutique et maitrise le controle de la 
qualite et garantit la tracabilite indispensable pour ce 
type d' operations. Le procede de gestion de qualite est 
25 intimement lie a la procedure operatoire S0P1 mise en 
oeuvre dans le laboratoire LI, raais il peut egalement 
etre implique dans la gestion G de ce laboratoire. 

Dans une autre configuration possible 

d' exploitation du procede de gestion de qualite selon 
30 1' invention, une partie des entites intervenant dans le 
processus therapeutique est integree sur un seul site. 
Ainsi, le laboratoire Li en charge de la preparation 
peut par exemple inclure le centre de traitement CTi et 
ses cliniciens CLi en charge de patients PAi et des 
35 services de cytapherese CYi, le controle bacteriologique 
etant assure par un laboratoire exterieur CBi . Le 
procede de gestion de qualite selon 1' invention peut 
alors etre mis en oeuvre a la fois pour suivre la 
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procedure operatoire SOPi et pour assurer la gestion de 
qualite Gi au sein des autres entites CYi, CTi . 

On peut egalement prevoir que la distribution des 
kits therapeutiques ne soit pas directement assuree par 
5 l'entite exploitante Ex mais soit confiee a un centre de 
retrait CR avec lequel un laboratoire de preparation Ln 
est en contact pour la fourniture des kits. Le procede 
de gestion de qualite selon 1* invention assure alors le 
suivi de la procedure SOPn et la gestion Gn de ce 
10 laboratoire de preparation qui est egalement en contact 
avec un laboratoire de controle bacteriologique CBn, un 
laboratoire de cytapherese et un ou plusieurs centres de 
traitements CTn auxquels sont attaches des cliniciens 
CLn et leurs patients PAn. L'entite d 1 exploitation Ex 
15 revolt de chaque laboratoire de preparation des 
informations relatives a la gestion de qualite des 
procedures operatoires et au controle post-rein ject ion. 
Ces donnees sont traitees, analysees et eventuellement 
transmises a une autorite de tutelle AT. 
20 Le procede selon 1 1 invention peut etre mis en 

oeuvre pour la gestion de la qualite de. plusieurs 
protocoles therapeutiques, comme l'illustre la figure 2. 

Plusieurs protocoles therapeutiques peuvent etre 
exploitee par autant d' entites d ' exploitation EXa, EXb 
25 controlant chacune un reseau Ra, Rb de laboratoires de 
preparation Li a ,i/ L a,2' L a,3' L a # i' L a # i+i' L a,N' L b,i' L b,2' 
L b#3 ^ I*.!, '^.i+i. Lb,M- Ces laboratoires 

effectuent des preparations pour des centres de 
traitement CT de patients PA et sont tous equipes de 
30 logiciels implementant le procede de gestion de qualite 
selon l 1 invention. Les entites d* exploitation EXa, EXb 
fournissent les laboratoires en kits therapeutiques, 
assurent une supervision des operations de preparation 
effectuees par les laboratoires, collectent des donnees 
3 5 de gestion de qualite et en referent par exemple a une 
autorite de tutelle AT. 

Les outils de traitement d 1 informations mis en 
oeuvre avec le procede de gestion de qualite peuvent en 
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outre assurer d'autres fonctions de controle et de 
traitement, cotnme l'illustre le schema de la figure 4. 
Ainsi, le procede de gestion de qualite selon 
1' invention off re a 1 • operateur une barre de commandes 
5 BC ouvrant notamment acces aux f onctionnalites 
suivantes : 

- une fonctionnalite Guide, qui comprend un 
ensemble d' informations sur les techniques mises en 
oeuvre dans le processus therapeutique , notamment sous 

10 la forme de sequences animees SA, SA1, SA2 SAm ou de 

sequences video; 

- un suivi complet sequentiel des procedures 
operatoires standards (SOPs) qui const itue le coeur du 
logiciel materialisant le procede selon 1' invention; cet 

15 element logiciel EL comprend notamment un ensemble de 
pages-ecrans PO, PE1,.., PEn qui sont consultees 
sequentiellement et renseignees par 1' operateur; 

- une gestion et un archivage DB des donnees 
collectees au cours de 1 ' exploitation du procede de 

20 gestion de qualite; 

- une gestion LM du laboratoire de preparation qui 
peut inclure une gestion des stocks SM, une gestion des 
personnels PM integrant notamment des besoins en 
formation et en evaluation permanente de ces personnels, 

25 une gestion OM des entrees- sorties , et une gestion 
automatisee GM des procedures operatoires standards; 

- une fonctionnalite reseau NM pour gerer les 
communications du laboratoire LI avec les autres entites 
intervenant dans les protocoles therapeutiques , 
3 0 notamment avec des laboratoires de controle 
bacteriologique CB, avec des centres de traitement CT_, 
des services de cytapherese CY, une entite 
d- exploitation EX, un centre de retrait CR et une 
connexion XT a d'autres reseaux. 
3 5 On va maintenant decrire les etapes principales du 

procede de gestion de qualite selon 1' invention, en 
reference aux pages-ecrans correspondantes rencontrees 
par les operateurs . On considere ici que le procede de 
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gestion cie qualite selon I 1 invention est mis en ouvre 
sous la forme d'un logiciel installe sur un poste de 
travail informatique au sein d'un laboratoire de 
preparation. 

5 A la mise en route du procede selon 1' invention, un 

controle d'acces est realise suivant les techniques 
connues en ce domaine, par exemple la requete d'un mot 
de passe et sa verification; le mot de passe ou code 
peut etre regulierement valide par des tests d'auto- 
10 evaluation des connaissances de 1 1 utilisateur a l'aide 
d'un programme interactif. 

L'operateur est ensuite sollicite, dans une page- 
ecran d'accueil, pour fournir des donnees 
d 1 identifications des differentes parties impliquees 
15 dans le processus therapeutique auquel est associe le 
procede de controle selon l 1 invention. 

A titre d' exemple non limitatif, dans le cas du 
protocole MAK™ de therapie cellulaire, sont demandees a 
l'operateur les informations sur les entites suivantes : 
20 - le clinicien, 

le laboratoire en charge de la preparation du 
protocole MAK™, 

le laboratoire en charge du controle 
bacteriologique , 
25 - le laboratoire en charge de l'apherese, 

- le centre de traitement . 

A chaque demande d 1 information sur une entite 
participant au protocole, est associee une page-ecran 
dont les points critiques doivent etre integralement 

30 renseignes par l'operateur pour pouvoir passer a la 
page-ecran suivante,- ceci a des fins de securite et de 
tragabilite. II est a noter que chaque page-ecran 
comporte une identification codee d'un patient. 

On va maintenant decrire plusieurs exemples de 

3 5 pages -ecrans congues pour chacune des e tapes du module 
SOP du procede de gestion de qualite selon 1' invention, 
en reference aux figures 5 a 12 . N'est presente ci- 
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dessous qu'un nombre limite de pages-ecrans 
caracteristiques du procede. 

Une page-ecran PO (Fig. 5) fournit a l'operateur du 
procede une table des matieres E, et les coordonnees RM 
5 du laboratoire en charge de la preparation, notamment le 
nom LA de ce laboratoire, son adresse postale AD, ses 
coordonnees telephone TL, fax FA et courrier 
electronique EM ainsi que le nom CL de la personne en 
charge des preparations. La page-ecran PO contient en 
10 outre des date DD, DF de debut et de fin des 
preparations, et des champs d ' identification essentiels 
pour le procede de gestion de qualite selon 1 1 invention; 

- un intitule ST de 1' etude, 

- un numero de lot LN, 

15 - un numero BC de code-barre d'apherese, 

- un code "patient" CP. 

Cette page-ecran PO, comme d'ailleurs toutes les 
pages-ecrans developpees pour le procede selon 
l 1 invention, utilise un interface graphique et les 

2 0 differentes parties El, E2 , . . , Ei , . . En du logiciel 
peuvent etre selectionnees au moyen d'une souris . La 
page-ecran peut etre refermee en actionnant une commande 
CA d 1 annulation. La saisie des informations peut etre 
faite par clavier, par souris, par la voix ou tout autre 

25 moyen de saisie permettant a l'operateur de travailler 
dans les conditions operatoires appropriees, notamment 
d' asepsie . 

Apres une page-ecran (non representee) 

correspondant aux parametres de 1 1 etape de retrait d'un 
30 kit de traitement, l'operateur du procede de gestion de 
qualite doit renseigner une page-ecran PEi correspondant 
a la preparation d'un serum autologue . Cette page-ecran 
comprend, a titre d'exemple non limitatif, un intitule 
EP, le rappel du code patient CP et de la date D, et une 
3 5 suite d f instructions operat ionnelles SI, S2 , . . , Sj, . .Sn 
qui doivent etre realisees sequentiellement . A chacune 
de ces instructions peuvent etre associees des donnees a 
saisir par l'operateur. Lorsque 1 ' ensemble de ces 
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operations a ete realise, la selection d'une touche de 
validation VA commande la fermeture de la page qui n'est 
confirmee qu'a la condition que toutes les instructions 
aient ete effectuees. 
5 Des etapes de controle bacteriologique sont prevues 

tout au long du processus de preparation. La page-ecran 
EB (Fig. 7) correspond a l'une de ces etapes de controle 
bacteriologique. Elle comprend generalement un en-tete 
incluant un intitule EC, un rappel de 1 1 etude ST, du 
10 code patient CP et de la date D, un module RM indiquant 
les coordonnees du laboratoire responsable de la 
preparation et le numero de lot LN, et un module BS 
rassemblant des donnees relatives au controle 
bacteriologique, notamment l'adresse AB du laboratoire 
15 charge du controle bacteriologique, l 1 indication OB d'un 
operateur de ce controle, les resultats TB d'un ensemble 
de tests de controle bacteriologique et la date DB de 
ces tests. Cette page-ecran EB comprend en outre une 
information AL sur le caractere obligatoire de 
20 l 1 impression de cette page-ecran. Un icone de commende 
d* impression PR est prevu a cet effet. 

Lorsque toutes les etapes de la procedure 
operatoire standard SOP ont ete executees, une page- 
ecran ER rassemble un ensemble de resultats de tests de 
25 qualite qui doivent etre saisis pas I 1 operateur. Cette 
page-ecran ER, comprend un en-tete semblable comport ant 
un intitule PR, un rappel du code patient CP et la date 
d' operation D, et un tableau enumerant une suite de 
tests quantitatifs CT a chacun desquels est associe un 
3 0 champ "resultat" RE qui doit etre renseigne par 
1' operateur, et un champ "normes" -contenant les valeurs 
maximales ou minimales constituant les normes . Un icone 
BA permet a 1 1 operateur de revenir sur des pages-ecrans 
precedentes . 

3 5 Une page-ecran EA (Fig. 9) d' analyse retrospective 

doit etre renseignee par 1 1 operateur a l 1 issue de la 
reinjection des cellules traitees. Cette page-ecran EA 
contient un en-tete incluant un intitule RA de l'etape, 
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le code patient CP et la date D, et un tableau 
regroupant, pour un ensemble EXA d'examens PH, CX, CS, 
BS pratiques apres reinjection, des resultats RE qui 
doivent etre saisis par 1 ' operateur et, en face de 
5 chaque resultat, la norme NO correspondante . 

La certification finale d'une preparation est 
obtenue a partir d'une page-ecran specif ique EC (Fig. 10) 
qui, outre l'en-tete d ' identification incluant un 
intitule FC, le code patient CP et la date D, comporte 
10 une declaration CF de certification finale fournissant 
des resultats RF quantitatifs et qualitatifs 
signif icatif s pour des grandeurs et caracteristiques 
physiologiques CF: nombre de cellules, viabilite, 
pourcentage, sterilite. Suit une declaration de 
15 certification finale DC dans laquelle il est indique par 
Oui (Y) ou par Non (N) si la certification finale est 
ef f ectivement accordee a cette preparation. Un icone 
d'alarme AI invite 1 1 operateur a consulter une page- 
ecran EI (Fig. 11) listant les irregularites detectees au 
20 cours du processus. Sur la page-ecran EC de' 
certification finale, un icone specif ique PC permet a 
1 1 operateur de passer a la page-ecran ET (Fig. 12) de 
transfert de la preparation vers le centre de 
traitement. Par ailleurs, il est normalement prevu une 
25 commande d 1 impression PR, une commande de validation VA 
et une commande d'annulation CA. Il est a noter que 
cette page-ecran de certification EC ne peut etre 
validee qu 1 apres saisie et verification d'un mot de 
passe, pour des raisons de securite de la certification. 
30 La page-ecran EI d' irregularites comporte un en- 

tete incluant" un intitule LI", le rappel du code patient 
CP, de la date D, de 1 1 etude ST et du numero du lot LN. 
Suit une liste 11-14 d 1 irregularites detectees au cours 
du processus avec mention des remedes qui y ont ete 
35 apportes. Cette page-ecran EI comporte en outre une 
indication NI du nombre d' irregularites verifiees et une 
indication TI du nombre total d ' irregularites . Un 
message IN invite 1 ' operateur a consulter la page-ecran 
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correspondant a une irregularite donnee en effectuant un 
double-clic a 1 ' aide de la souris sur 1 ' irregularite 



visee 



Apres consultation eventuelle de cette page-ecran 
5 d' irregularites, l'operateur peut alors consulter et 
traiter la page-ecran ET de transfert vers le centre de 
traitement. Cette page-ecran comporte, outre un en-tete 
incluant un intitule, le rappel du code patient CP, de 
1' etude ST et de la date D, d'une part un ensemble de 
10 donnees LAB caracteristiques du laboratoire responsable 
de la preparation, et d' autre part les coordonnees TC du 
centre de traitement auquel est destinee la preparation. 

Les caracteristiques LAB incluent pour le 
laboratoire, le nom LA, 1 • adresse postale AD, les 
15 coordonnees telephoniques et fax TL, FA, le nom CL de la 
personne en charge de la preparation. Les informations 
TC relatives au centre de traitement incluent son 
intitule TR, son adresse AD, ses numeros de telephone et 
de fax TL, FA et le nom PI de la personne en charge de 
20 ce traitement. 

Un message MA alerte l'operateur sur 1' obligation 
d 'imprinter cette page-ecran. qui comprend en outre, par 
exemple en bas de page, des informations relatives aux 
operations d' envoi et de reception. Ainsi, les lignes 
25 d* envoi EN et de reception ER doivent etre renseignees 
par l'operateur pour les champs suivantes : dates DS, DR; 
heures TS, TR et personnes responsables PS, PT. 

Bien sur, 1' invention n'est pas limitee aux 
exemples qui viennent d'etre decrits et de nombreux 
3 0 amenagements peuvent etre apportes a ces exemples sans 
sortir du cadre de 1" invention. Ainsi, ce procede peut 
etre applique au controle et au suivi de qualite dans 
bien d'autres domaines que celui de la therapie 
cellulaire. II peut en outre etre integre dans des 
35 procede d' automat isat ion de laboratoire. Le procede 
selon 1' invention s'inscrit egalement dans les 
preoccupations actuelles de biovigilance et de 
pharmacovigi lance . 
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RB VEND I CAT I QNS 

1. Procede de gestion de qualite dans un processus 
therapeutique, ce processus therapeutique comportant des 
5 etapes de prelevement de cellules sur un patient, un 
traitement specifique de ces cellules selon un protocole 
de traitement specifique, et une reinject ion sur ce 
patient desdites cellules ainsi traitees, caracterise en 
ce qu'il comprend: 

10 - des etapes d 1 identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 
- des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 

15 donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des information sur la 
qualite de realisation dudit processus therapeutique, 
lesdites etapes d 1 identification, de validation et de 
controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 

2 0 effectue sur un patient donne. 

2. Procede de gestion de qualite selon la revendication 

1, dans un processus therapeutique impliquant plusieurs 

entites , eventuellement distantes, et etant associe a 
25 une procedure opera toire standard de preparation 

comportant une succession d' etapes f onctionnelles , 

caracterise en ce qu'il comprend: 

- des etapes de validation associees respectivement 

a chacune des etapes f onctionnelles , le passage d'une 
30 etape de validation a l 1 etape de validation suivante 
- etant conditionne par des resultats d'un traitement de 

donnees collectees au cours de cette etape de 

validation , et 

une etape de traitement des informations et 
35 donnees collectees dans les differentes etapes de 

validation, pour emettre une certification finale d'une 

preparation realisee selon la procedure operatoire 
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standard et/ou une liste des irregularites detectees au 
cours de cette preparation. 

3. Procede selon la revendication 2, caracterise en ce 
5 que la validation de la certification finale est 

conditionnee a 1 1 entree d'un mot de passe de validation. 

4. Procede de gestion de qualite selon l'une des 
revendications principales, mis en oeuvre dans un 
systeme de traitement d 1 informations , caracterise en ce 
qu'a chaque etape de validation est associee au moins 
une page-ecran accessible sur des moyens de 
visualisation d'au moins un poste de travail connecte 
audit systeme de traitement d 1 informations. 

5 . Procede selon la revendication 4 , caracterise en ce 
que chaque page-ecran comprend un champ d 1 identification 
codee d'un patient auquel correspond le lot de 
prelevement soumis a la procedure operatoire standard. 

6. Procede selon l'une des revendications 3 a 4, 
caracterise en ce que la sortie de certaines des etapes 
dudit procede est conditionnee a 1' impression de pages- 
ecrans correspondant a ces etapes . 

7. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 
preparation recevant d'au moins une entite exploitante 
des kits therapeutiques , caracterise en ce qu f il 
comprend en outre des etapes pour controler le trans fert 
de ces kits . 

8. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 

35 preparation en relation avec un service de cytapherese, 
caracterise en ce qu'il comprend en outre des etapes 
pour controler la reception de poches de cytapherese. 



15 



20 



25 
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9. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 
preparation en relation avec un laboratoire de controle, 
notamment de controle bacteriologique , caracterise en ce 

5 qu'il comprend en outre des etapes pour traiter des 
resultats de tests de controle realises sur chaque lot 
de prelevement. 

10. Systeme de gestion de qualite pour la mise en oeuvre 
10 du procede selon l'une quelconque des revendications 

precedentes . 

11. Systeme selon la revendication 10, mis en oeuvre 
dans un laboratoire de preparation, caracterise en ce 

15 qu'il est en outre agence pour executer des taches de 
gestion au sein de ce laboratoire. 

11. Systeme de gestion de qualite selon la revendication 
10, caracterise en ce qu'il est connecte a un reseau de 

20 communication pour echanger des donnees avec d'autres 
entites impliquees dans un processus therapeutique . 

12. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 

25 precedentes, a des protocoles de therapie cellulaire. 

13 . Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, a des protocoles de therapie genique . 

30 

14 . Application du procede et du " systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, permettant la formation continue de 
1 ' operateur et/ou le controle de son niveau de 

35 connaissance . 

15. Systeme de gestion de qualite permettant le 
parametrage d'autres processus similaires de preparation 
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protocolaire therapeut ique et ensuite leur controle et 
gestion au sein du meme systeme . 



WO 98/28700 



PCT7FR97/02336 



2 / 7 



PA \ 




j ^ Lb y U2 



CT 



1 

! | Patient p V ^Cliniclen" 



L1 



Laboratoire 



^CY 
Cytapherese] 



1 



Ex 



Exploitent 



© 



UP 

3o 



.KT 



sop 



©D 



FiG.3 



\— -* 1 



WO 98/28700 



PCT/FR97/02336 



4/7 



LA 



AD 



TL 



PePT 



IE 



CL 



/ 

PO 



RM 
1 



1 IFA I 



DD I I 1 



DFl | I 



ST 



E1- 



E2- 



Ei 



En 



LN 1 MAR 09 I 
BC l I 



MAR 09 



\ 



CP 



l CA 



FIG.5 



PEL 




FIG. 6 



WO 98/28700 — — PCT/FR97/02336 



5 / 7 



r 



EB 



5T 



\ 



WEC CP 
MAR 09 y D 



LA 



3F 



AD 



1TL I | FA 1 



EM 



=3i 



LN MAR 09] 



RM 



AL 



TB 



DBa{ 



i 



PR 



BS 



AB 





o + 


o - 


o + 


o- 


o + 


o - 


o * 


o - 


o + 


o - 



CA 



FIG.7 




f 



ER 



CT 


■ RE 


NO 




1 1 






1 1 % 






I 1 


% 






1 i 






1 1 






1 1 






1 1 






\ • 






1 1 


% 





BA 



Q 



FIG. 8 



WO 98/28700 



PCI7FR97/02336 



6 / 7 



CP 



RA 



MAR 09 



D 



EXA 



PH 



CX 
~C5~ 
BS 



RE 
I 

□ % 

I 1% 

I 

I 1°/- 

□ - LI - 



NO 



VA 



. CA 



FIG. 9 





1 








MAR 09 ^CP L 1 






FIG.10 



WO 98/28700 ^ ^ PCT/FR97/02336 

7 / 7 




FIG.11 



ET 



ST 



AD 



[ 



LAB 



TE — I I FA 1 



CL 




3 



] cps \ MAR 091 D 



TC 



TR-n[ 
AD^ 



I TL 1 i FA 



PI 



r 



MA 



ren rr-rn c3zi i i 

mo nrimczz] 

Tor *-tr 1 pt 



VA 



CA 



FIG. 12 



